SAKERHETSDATABLAD

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

Kontaktinformation

Allméant

Telefonnummer for
nodsituationer

Thermo

SCIENTIFIC
Microgenics Corporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538
Tel: +1 510 979 5000
Fax: +1 510 979 5002
E-post: techservice.mgc@thermofisher.com

Chemtrec (tillgangligt dygnet runt):

+1 800 424 9300 (USA och Kanada)

+1 703 527 3887 (Internationellt, mottagarbetalda samtal accepteras)
+1 202 483 7616 (Europa)

Produktbeteckning

Synonymer

Handelsnamn
Kemikaliefamilj

Relevanta identifierade
anvandningsomraden for
amnet eller blandningen
samt anvandning som ej
rekommenderas

Obs!

CEDIA® Digitoxin Assay — Powder Reagents

EA & ED Reagents for following Assays:
100004, CEDIA® Digitoxin

CEDIA® Digitoxin Assay
Blandning

Sats for in vitro-diagnostik.

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

AVSNITT 2 — RISKIDENTIFIERING

Klassificering av dmnet
eller blandningen

Globalt harmoniserat
system [GHS]

Ovrigt/kompletterande

Markningsuppgifter

Irriterande (hud) — Kategori 2. Irriterande (6gon) — Kategori 2.
Luftvagssensibilisering — Kategori 1. Hudsensibilisering — Kategori 1.

Blandningen &r &nnu inte fullstandigt testad.
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AVSNITT 2 — RISKIDENTIFIERING...forts.

Faropiktogram
enligt GHS

Signalord enligt GHS

Faroangivelser
enligt GHS

Skyddsangivelser
enligt GHS

Andra faror

Fara

H315 — Irriterar huden. H317 — Kan orsaka allergisk hudreaktion. H319 — Orsakar
allvarlig 6gonirritation. 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. P264 — Tvatta handerna grundligt
efter anvandning. P272 — Nedstankta arbetsklader far inte avlagsnas fran
arbetsplatsen. P280 — Anvénd skyddshandskar/6gonskydd/ansiktsskydd. P285 —
Anvand andningsskydd vid otillracklig ventilation. P302 + P352 — Vid
hudkontakt: Tvatta med mycket tval och vatten. P304 + P341 — VID
INANDNING: Vid andningsbesvér, flytta personen till frisk luft och se till att han
eller hon vilar i en stéllning som underlattar andningen. P305 + P351 + P338 —
VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta
ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skdlja. P333 + P313 — Vid
hudirritation eller utslag: Sok lakarhjélp. P337 + P313 — Vid 6gonirritation: S6k
lakarhjalp. P342 + P311 — Vid besvaér i luftviagarna: Kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare. P362 — Nedstankta kl&der ska tas
av och tvattas innan de anvands igen. P501 — Innehallet/behallaren lamnas till
avfallsanlaggning enligt lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

De potentiella hélsorisker som ar forknippade med exponering/hantering av
denna blandning dr ok&nda. Inga data som &r specifika for blandningen har
identifierats. Foljande data beskriver riskerna med de enskilda ingredienserna
i forekommande fall.

Blandningen innehaller bovint serumalbumin, som har férknippats med
yrkesallergi. Materialet ar producerat i enlighet med USDA och/eller
CPMP/BWP/1230/98 (Végledning om minimering av risken for éverforing via
medicinska produkter av agens for spongiform encefalopati hos djur). Detta ar en
kategori 1V-produkt enligt CPMP/BWP/1230/98: den innehdller inte och &r inte
framstalld fran angivna riskmaterial i kommissionens beslut 97/534/EG (eller
senare tillagg).

Eftersom blandningen innehaller ett protein kan den orsaka en allergisk hud-

eller luftvagsreaktion (t.ex. potential att orsaka anafylaxi). Pa grund av den snabba
nedbrytningen av proteiner i mag-tarmkanalen &r sannolikheten liten for
systemiska effekter efter oavsiktlig fortaring pa arbetsplatsen. Antikroppspartiklar
ar visserligen relativt stora proteiner men det &r inte kint om systemiska effekter
kan upptrada efter oavsiktlig inandning. Generellt kan proteiner orsaka hud-
och/eller luftvagssensibilisering.
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AVSNITT 2 — RISKIDENTIFIERING...forts.

Obs!

Denna blandning &r klassificerad som farlig enligt férordning EG nr 1272/2008
(EU CLP) och Hazard Communication Standard nr 1910.1200 (US OSHA).
Denna blandnings farmakologiska, toxikologiska och ekologiska egenskaper har
inte faststallts fullt ut.

AVSNITT 3 - SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR

Bestandsdel

Bovint serumalbumin
Natriumfosfat, tvabasiskt,
vattenfritt

Natriumfosfat, enbasiskt

Asneserum

Natriumazid

Drogspecifik antikropp

Obs!

CAS nr EINECS/ Halt GHS-
ELINCS-nr Klassificering

9048-46-8 Ej tillampligt <31 % SS1: H317,
RS1: H334

7558-79-4 231-448-7 <19% SI2: H315; El2:
H319

7558-80-7 231-449-2 <12% SI2: H315; El2:
H319

Ej tillampligt  Ej tillampligt <10 % RS1: H334;
SS1: H317

26628-22-8 247-852-1 <1% ATO2: H300;
AAL: H400,
CAL: H410;
EUH032

Ej tillampligt  Ej tillampligt <9% SS1: H317,
RS1: H334

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

Se avsnitt 16 for fullstandig text med EU- och GHS-klassificeringar. Produkten
innehaller laga halter av aktiv farmaceutisk ingrediens (< 0,2 %) och sparmangder
av antikroppskonjugat (< 0,0003 %). GHS-klassificeringen bygger pa forordning
(EG) 1272/2008 och Hazard Communication Standard nr 1910.1200.

AVSNITT 4 — FORSTA HJALPEN-ATGARDER

Beskrivning av forsta
hjalpen-atgarder

Omedelbar medicinsk
behandling kravs

Ogonkontakt

Hudkontakt

Inandning

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
sjukvardspersonal och arbetsledare.

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

For omedelbart ut den exponerade personen i friska luften. Ge konstgjord andning
vid andningsstillestand. Ge syrgas vid andningssvarigheter. Kontakta omedelbart
sjukvardspersonal och arbetsledare.
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AVSNITT 4 — FORSTA HIJALPEN-ATGARDER...forts.

Fortaring

Skydd for personer
som ger forsta hjalpen

De viktigaste symtomen
och effekterna, bade
akuta och fordréjda

Angivande av omedelbar
medicinsk vard och
sarskild behandling

som eventuellt kravs

Kontakta omedelbart lakare vid fortaring. Framkalla inte krakning annat an pa
inradan fran sjukvardspersonal. Ge ingenting att dricka annat &n pa inradan fran
sjukvardspersonal. Ge aldrig ndgonting via munnen till en medvetslos person.
Kontakta sjukvardspersonal och arbetsledare.

Se avsnitt 8 betraffande rekommendationer om begransning av
exponering/personlig skyddsutrustning.

Se avsnitt 2 och 11

Medicinska tillstdnd som forvarras av exponering: Inget kant eller rapporterat. Ge
symtomatisk och understddjande behandling.

AVSNITT 5 - BRANDBEKAMPNINGSATGARDER

Slackmedel

Sarskilda faror som
amnet eller blandningen
kan medfora

Brandfarlighet/
explosivitet

Rad till
brandbekampnings-
personal

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

Ingen information har identifierats. Kan avge de giftiga rokgaserna kolmonoxid,
koldioxid och kvéveoxider.

Inga uppgifter om brandfarlighet eller explosivitet har identifierats. Hoga
koncentrationer av luftburna, finférdelade, organiska partiklar kan potentiellt
explodera om de anténds.

Vid brand i omgivningen: anvand lampligt slackmedel. Bar komplett
skyddsklédsel och ett godkant, slutet andningssystem med dvertryck.
Sanera all utrustning efter anvandning.

AVSNITT 6 — ATGARDER VID OAVSIKTLIGT UTSLAPP

Personliga skyddsatgarder, Vid spill eller utslapp: vidta lampliga atgarder for att minimera exponeringen

skyddsutrustning och

genom att anvanda lamplig personlig skyddsutrustning (se avsnitt 8). Sorj for god

atgarder vid nodsituationer ventilation i utrymmet.

Miljoskyddsatgarder

Metoder och material for
inneslutning och sanering

Far ej hallas ut i avloppet. Undvik utslapp till miljon.

ROR INTE UPP DAMM. Omringa spillet eller pulvret med absorbenter och tack
med en fuktig trasa eller handduk for att minimera pulvrets kontakt med luften.
Tillsatt extra vatska sa att innehallet gar in i l6sningen. 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 omradet tva ganger med lampligt 16sningsmedel (se avsnitt 9).
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AVSNITT 6 — ATGARDER VID OAVSIKTLIGT UTSLAPP.. forts.

Hanvisning till andra avsnitt Se avsnitt 8 och 13 fér mer information.

AVSNITT 7 - HANTERING OCH FORVARING

Forsiktighetsmatt for Folj rekommendationerna for hantering av farmaceutiska medel (dvs. anvandning

saker hantering av tekniska kontroller och/eller personlig skyddsutrustning vid behov). Undvik
kontakt med 6gon, hud och andra slemhinnor. Tvatta grundligt efter hantering.
Undvik att andas in damm.

Villkor for saker forvaring, Forvaras vid 2-8 °C i ett vélventilerat utrymme pa avstand fran oférenliga
inklusive eventuella material. Hall behallaren upprétt och val forsluten.
oforenligheter

Specifik slutanvéandning Ingen information har identifierats.

AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD

Kontrollparametrar/
gransvarden for exponering
pa arbetsplatsen

Sammansattning Utfardare Typ OEL
Bovint serumalbumin -- -- -
Natriumfosfat, tvabasiskt, -- - -
vattenfritt

Natriumfosfat, enbasiskt -- -- -
Asneserum - - .
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AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD...forts.

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

Sammansattning
Natriumazid

10007462SDS CEDIA® Digitoxin Assay SDS

Omarbetad den: 17 juli 2015, Version: 3

Utféardare Typ
ACGIH,

Australien,

Belgien,

Bulgarien,

Cypern,

Estland,

Finland,

Frankrike, Grekland,
Irland, Italien,

Kroatien,

Lettland,

Litauen,

Malta,

Neder-

landerna,

Polen,

Rumaénien,

Slovakien,

Slovenien,

Spanien, Sverige,
Storbritannien,

Tjeckien,

Ungern,

USA — Kalifornien OSHA,
Osterrike,

Nya Zeeland, Tak
Portugal

OEL-STEL

OEL
0,3 mg/m3

0,29 mg/m3
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AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD...forts.

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

Sammansattning
Natriumazid

Drogspecifik antikropp

Exponering/tekniska
kontrollatgarder

Utféardare Typ OEL
ACGIH, OEL-TWA 0,1 mg/m3
Australien,

Belgien,

Bulgarien,

Cypern,

Danmark,

Estland,

Finland,

Frankrike, Grekland,

Irland, Italien,

Kroatien,

Lettland,

Litauen,

Malta,

Neder-

landerna,

Polen,

Rumaénien,

Slovakien,

Slovenien,

Spanien, Sverige,

Storbritannien,

Tjeckien,

Ungern,

USA — Kalifornien OSHA,

Osterrike,

NIOSH, Tak 0,3 mg/m3
USA — Kalifornien OSHA

Tyskland OEL-STEL 0,4 mg/m3
Tyskland OEL-TWA 0,2 mg/m3

Val och anvéandning av inneslutningsanordningar och personlig skyddsutrustning
ska baseras pa en riskbedémning av exponeringspotentialen. Anvand lokalt utsug
och/eller slutna processer pad dammgenerande platser. Det ar viktigt att placera
materialet i slutna materialdverféringssystem och bearbetningsutrymmen, med
begransad 6ppen hantering.
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AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD...forts.

Andningsskydd

Handskydd

Hudskydd

Ogon-/ansiktsskydd

Begransning av
miljoexponering

Andra skyddsatgarder

Val av andningsskydd ska lampa sig for uppgiften och befintliga tekniska
kontrollatgarders skyddsniva. Vid hantering for rutinmassiga uppgifter ska ett
godkant och lampligt utprovat luftrenande andningsskydd med lampliga HEPA-
filter ge extra skydd baserat pa kanda eller forutsebara begransningar hos de
befintliga tekniska kontrollatgarderna. Anvand ett batteridrivet luftrenande
andningsskydd forsett med 1ampliga HEPA-filter eller kombinationsfilter eller
andningsskydd med 6vertryck om det finns risk for okontrollerat utslapp, nar
exponeringsnivaerna inte ar kanda eller vid forhallanden som innebar att ett samre
andningsskydd kanske inte ger tillrackligt skydd.

Anvand handskar av nitril eller annat ogenomtrangligt material vid risk for
hudkontakt. Dubbla handskar bor évervéagas. Nar materialet 1oses eller
suspenderas i ett organiskt 16sningsmedel ska handskar som skyddar mot
I6sningsmedlet anvandas.

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

Anvand skyddsglaségon med sidoskydd, kemskyddsglasdgon eller heltdckande
ansiktsmask vid behov. Valj skydd utifran arbetsuppgiften och risken for kontakt
med 6gon eller ansikte. Station for 6gondusch ska finnas tillganglig.

Undvik utslapp i miljon och anvand slutna system i den man det ar mojligt.
Utslapp i luft och vatten ska ledas till lampliga anordningar for
fororeningskontroll. Eventuellt spill far inte slappas ut i aviopp. Vidta lampliga
och effektiva atgarder for att forhindra utslapp eller spridning av kontaminering
och for att forhindra oavsiktlig kontakt med personal.

Tvdtta hénderna vid kontakt med denna produkt/blandning, sarskilt fore intag av
mat eller dryck eller rokning. Skyddsutrustning ska inte baras utanfor
arbetsutrymmet (t.ex. i allménna utrymmen eller utomhus). Sanera all
skyddsutrustning efter anvéandning.

AVSNITT 9 - FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

Information om
grundlaggande fysikaliska
och kemiska egenskaper

Utseende

Farg

Lukt

Lukttroskel

pH
Smaltpunkt/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
brannbarhets- eller
explosionsgranser

Angtryck
Angdensitet
Relativ densitet
Loslighet i vatten

Loslighet i
I6sningsmedel

Fordelningskoefficient
(n-oktanol/vatten)

Sjalvantandnings-
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.
Losligt 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.

Ej relevant (blandning)
Ej relevant (blandning)

AVSNITT 10-STABILITET OCH REAKTIVITET

Reaktivitet

Kemisk stabilitet

Risk for farliga reaktioner

Natriumazid kan reagera med rérledningar som innehaller bly eller koppar och

bilda mycket explosiva metallazider.

Stabil vid forvaring enligt rekommendationer.

Forvantas ej.
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AVSNITT 10— STABILITET OCH REAKTIVITET...forts.

Forhallanden som ska Undvik hdga temperaturer.
undvikas

Ofdrenliga material Ingen information har identifierats.
Farliga Ingen information har identifierats.

sonderdelningsprodukter

AVSNITT 11 - TOXIKOLOGISK INFORMATION

Information om
toxikologiska effekter

Exponeringsvag Kan absorberas vid inandning, hudkontakt och fortaring.
Akut toxicitet
Sammansattning Typ Vég Arter Dos
Bovint serumalbumin - -- -- -
Natriumfosfat, tvabasiskt, LDs Oral Ratta 17 g/kg
vattenfritt
Natriumfosfat, enbasiskt LDs Oral Kanin 8 290 mg/kg
LDsg Intramuskulart Ratta 250 mg/kg
Asneserum -- - -- -
Natriumazid LDsg Oral Ratta 27 mg/kg
LDs Oral Mus 27 mg/kg
LDs Dermal Kanin 20 mg/kg
Drogspecifik antikropp - -- -- -

Ytterligare information Inga studier har identifierats.
om akut toxicitet

Irritation/fratning Inga studier har identifierats.

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

Specifik Inga studier har identifierats.
organtoxicitet —
enstaka exponering

Specifik Inga studier har identifierats.
organtoxicitet —

upprepad

exponering/toxicitet

vid upprepad dosering

Reproduktionstoxicitet  Inga studier har identifierats.
Utvecklingstoxicitet Inga studier har identifierats.

Gentoxicitet Inga studier har identifierats.
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AVSNITT 11 - TOXIKOLOGISK INFORMATION...forts.

Cancerogenicitet Inga studier har identifierats. Den har blandningen finns inte pA NTP:s, IARC:s,
ACGIH:s eller OSHA:s lista Gver cancerogena dmnen.

Fara vid aspiration Inga data tillgangliga.

Humana halsodata Se ”Avsnitt 2 — Andra risker”

Ytterligare information De toxikologiska egenskaperna for denna blandning har inte faststallts fullt ut.

AVSNITT 12 - EKOLOGISK INFORMATION

Toxicitet
Sammansattning Typ Arter Koncentration

Bovint serumalbumin
Natriumfosfat, tvabasiskt,
vattenfritt

Natriumfosfat, enbasiskt -- -- -

Asneserum -- -- -
Natriumazid LC50/96 tim Oncorhynchus mykiss 0,8 mg/L
LC50/96 tim Lepomis macrochirus 0,7 mg/L
LC50/96 tim Pimephales promelas 5,46 mg/L
Drogspecifik antikropp - - -
Ytterligare information Natriumazid ar giftigt for vattenlevande organismer och far inte tillatas att
om toxicitet ansamlas i rérledningar av metall eftersom &mnet kan bilda explosiva blandningar.
Persistens och Inga data tillgangliga.
nedbrytbarhet
Bioackumuleringsformaga Inga data tillgangliga.
Rorlighet i jord Inga data tillgéngliga.
Resultat av PBT- Inga data tillgangliga.

och vPvB-bedémningen
Andra skadliga effekter Inga data tillgangliga.

Obs! Denna produkts/blandnings miljéegenskaper har inte undersokts fullt ut.
Ovanstaende data avser den aktiva ingrediensen och/eller andra ingredienser i
forekommande fall. Vid kassering ska hansyn tas till att blandningen innehaller
natriumazid, &ven om halten ar lag. Utslapp till miljon ska undvikas.
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AVSNITT 13 - AVFALLSHANTERING

Avfallsbehandlingsmetoder Anvand 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 markas pa lampligt satt. Avfall omhandertas i enlighet med statliga,
regionala och lokala riktlinjer, t.ex. godkand férbranningsugn for kemikalieavfall.
Skéljvatten fran sanering av spill ska omhéandertas pa ett miljosakert satt, t.ex. i
godkant kommunalt reningsverk for avloppsvatten eller anlaggning for behandling
av avloppsvatten pa plats.

AVSNITT 14 - TRANSPORTINFORMATION

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

UN-nummer Har ej tilldelats.

Officiell Har ej tilldelats.

transportbendamning

Faroklass for transport Har ej tilldelats.
och férpackningsgrupp

Miljofaror Baserat pa tillgangliga data ar denna produkt/blandning inte reglerad som
miljoskadlig eller vattenférorenande.

Séarskilda Blandningen &r &nnu inte fullstandigt testad — undvik exponering.
forsiktighetsatgarder
for anvandare

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

AVSNITT 15 - REGULATORISK INFORMATION

Foreskrifter/lagstiftning Detta sékerhetsdatablad uppfyller kraven enligt aktuella riktlinjer i USA, EU
om amnet eller och Kanada. Lokala eller regionala myndigheter kan lamna mer information.
blandningen néar det galler

sakerhet, halsa och miljo

Kemikaliesakerhets- Har ej utforts.
beddémning
WHMIS-klassificering Denna produkt/blandning har klassificerats i enlighet med riskkriterierna for

foreskrifter om farliga produkter (Controlled Products Regulations, CPR) och
sakerhetsdatabladet (SDS) innehaller den information som kréavs enligt dessa
foreskrifter.
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AVSNITT 15 - REGULATORISK INFORMATION...forts.

TSCA-status
SARA avsnitt 313
California proposition 65

Ytterligare information

Ej listad
Anges ej.
Anges ¢j.

Ingen annan information har identifierats.

AVSNITT 16 - OVRIG INFORMATION

Fullstandiga H-fraser
och GHS-klassificering

Datakallor

Forkortningar

Utfardandedatum

Versioner

S12 — Irriterar huden kategori 2. H315 — Irriterar huden. SS1 — Hudsensibilisering
kategori 1. H317 — Kan orsaka en allergisk hudreaktion. EI2 — Ogonirritation
kategori 2. H319 — Orsakar allvarlig dgonirritation. RS1 — Luftvéagssensibilisering
kategori 1. H334 — Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter
vid inandning. ATO2 — Akut toxicitet (oral) kategori 2. H300 — Dédligt vid
fortaring. AAL — Toxicitet i vattenmiljé (akut) — Kategori 1. H400 — Mycket giftigt
for vattenlevande organismer. CA1 — Kronisk toxicitet i vattenmiljo kategori 1.
H410 — Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

EUHO032 — Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

Information fran 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 vag/jarnvag); 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 nagra
halsoeffekter pa manniskan); DOT — Department of Transportation; EINECS —
European Inventory of New and Existing Chemical Substances (register dver
kemiska amnen pa den europeiska marknaden 1971-1981); ELINCS — European
List of Notified Chemical Substances (register 6ver kemiska amnen pa den
europeiska marknaden som anmalts efter 1981); EU — Europeiska unionen; GHS —
Globala harmoniserade systemet for klassificering och méarkning 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 (lagsta nivan for observerade effekter); LOAEL — Lowest
Observed Adverse Effect Level (lagsta 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 (gransvarde for
exponering pa arbetsplatsen); OSHA — Occupational Safety and Health
Administration; PNEC — Predicted No Effect Concentration (koncentration som inte
forvantas ge nagra effekter); SARA — Superfund Amendments and Reauthorization
Act; STEL — Short Term Exposure Limit (grans for korttidsexponering); TDG —
Transportation of Dangerous Goods (transport av farligt gods); TSCA — Toxic
Substances Control Act; TWA — Time Weighted Average (tidsvagt medelvérde);
WHMIS — Workplace Hazardous Materials Information System

17 juli 2015

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

Ansvarsfriskrivning

Ovanstaende information bygger pa data som ar tillgangliga for oss och som

anses vara korrekta. Eftersom informationen kan komma att anvandas under
forhallanden som vi inte kanner till eller rader 6ver tar vi inget ansvar for resultatet
av dess anvandning. Alla personer som mottar informationen maste sjélva avgora
vilka effekter, egenskaper och skyddsbehov som kan foreligga under de sérskilda
forhallandena. Inga utfastelser, I6ften eller garantier, uttryckliga eller
underforstadda (inklusive garantier betraffande lamplighet eller saljbarhet for

ett visst andamal) 1amnas med avseende pé produkten, informationens riktighet,
resultaten som erhalls vid anvandning darav eller de faror som ar forknippade med
anvandning av produkten. Forsiktighet ska iakttas vid hantering och anvandning
av materialet eftersom det ar en farmaceutisk/diagnostisk produkt. Ovanstaende
information ld&mnas i god tro och i Gvertygelsen om att den &r korrekt. Vi [amnar
all information som pa dagen for utfardandet &r relevant for den forutsebara
hanteringen av produkten. | den handelse att en incident intréffar i samband med
denna produkt &r detta sdkerhetsdatablad emellertid inte avsett att vara, och ska
inte betraktas som, en ersattning for rad fran personal med lamplig utbildning.
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SAKERHETSDATABLAD

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

Kontaktinformation

Allméant

Telefonnummer for
nodsituationer

Thermo

SCIENTIFIC
Microgenics Corporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538
Tel: +1 510 979 5000
Fax: +1 510 979 5002
E-post: techservice.mgc@thermofisher.com

Chemtrec (tillgangligt dygnet runt):

+1 800 424 9300 (USA och Kanada)

+1 703 527 3887 (Internationellt, mottagarbetalda samtal accepteras)
+1 202 483 7616 (Europa)

Produktbeteckning

Synonymer

Handelsnamn
Kemikaliefamilj

Relevanta identifierade
anvandningsomraden for
amnet eller blandningen
samt anvandning som ej
rekommenderas

Obs!

CEDIA® Digitoxin Assay — Liquid Reagents

EARB & EDRB Reagents for following Assays:
100004, CEDIA® Digitoxin Assay

CEDIA® Digitoxin Assay
Blandning

Sats for in vitro-diagnostik.

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

AVSNITT 2 — RISKIDENTIFIERING

Klassificering av dmnet
eller blandningen

Globalt harmoniserat
system [GHS]

Ovrigt/kompletterande

Markningsuppgifter

Toxicitet i vattenmiljo (kronisk) — Kategori 3.

Blandningen &r &nnu inte fullstandigt testad.
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AVSNITT 2 — RISKIDENTIFIERING...forts.

Faropiktogram enligt
GHS

Signalord enligt GHS

Faroangivelser enligt
GHS

Skyddsangivelser
enligt GHS

Andra faror

Obs!

Kravs ej

Varning

H412 — Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer. EUH032 —
Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

P273 — Undvik utslapp i miljon. P501 — Innehallet/behallaren lamnas till
avfallsanlaggning enligt lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

De potentiella halsorisker som ar forknippade med exponering/hantering av denna
blandning &r oké&nda. Inga data som &r specifika for blandningen har identifierats.
Féljande data beskriver riskerna med de enskilda ingredienserna i forekommande
fall.

Denna blandning &r klassificerad som farlig enligt férordning EG nr 1272/2008
(EU CLP) och Hazard Communication Standard nr 1910.1200 (US OSHA).
Denna blandnings farmakologiska, toxikologiska och ekologiska egenskaper har
inte faststallts fullt ut.

AVSNITT 3 - SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR

Bestandsdel

Etylenglykol
Natriumazid

Natriumlauroylsarkosinat

Obs!

CAS nr EINECS/ Halt GHS-
ELINCS-nr klassificering

107-21-1 203-473-3 <3% ATO4: H302

26628-22-8 247-852-1 <0,2% ATO2: H300;
AA1: H400 ,
CA1l: H410;
EUHO032

137-16-6 25-281-5 <0,1% ATI2: H330;
SI12: H315; El2:
H319

Ovan angivna ingredienser anses utgora en risk. Resterande komponenter ar
ofarliga och/eller forekommer i halter som understiger rapporterbara grénser. Se
avsnitt 16 for fullstandig text med GHS-klassificeringar. Produkten innehaller laga
nivder av aktiva farmaceutiska ingredienser (< 0,001 %). GHS-klassificeringen
bygger pa forordning (EG) 1272/2008 och Hazard Communication Standard nr
1910.1200.

AVSNITT 4 - FORSTA HJALPEN-ATGARDER

Beskrivning av forsta
hjalpen-atgarder

Omedelbar medicinsk
behandling kréavs

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
sjukvardspersonal och arbetsledare.
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AVSNITT 4 — FORSTA HIJALPEN-ATGARDER ...forts.

Hudkontakt

Inandning

Fortaring

Skydd for personer
som ger forsta hjalpen

De viktigaste symtomen
och effekterna, bade
akuta och fordrojda

Angivande av
omedelbar medicinsk
vard och sarskild
behandling som
eventuellt kravs

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

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

Kontakta omedelbart lakare vid fortaring. Framkalla inte krakning annat an pa
inradan fran sjukvardspersonal. Ge ingenting att dricka annat &n pa inradan fran
sjukvardspersonal. Ge aldrig ndgonting via munnen till en medvetslos person.
Kontakta sjukvardspersonal och arbetsledare.

Se avsnitt 8 betraffande rekommendationer om begrénsning av
exponering/personlig skyddsutrustning.

Se avsnitt 2 och 11

Medicinska tillstand som forvarras av exponering: Inget kant eller rapporterat.
Ge symtomatisk och understddjande behandling.

AVSNITT 5 - BRANDBEKAMPNINGSATGARDER

Slackmedel

Séarskilda faror som
amnet eller blandningen
kan medféra

Brandfarlighet/
explosivitet
Rad till
brandbek&mpnings-
personal

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

Ingen information har identifierats. Kan avge de giftiga rokgaserna kolmonoxid,
koldioxid och kvéveoxider.

Inga uppgifter om brandfarlighet eller explosivitet har identifierats. Eftersom
produkten &r en vattenldsning forvantas den inte vara brandfarlig eller explosiv.

Vid brand i omgivningen: anvand lampligt slackmedel. Bar komplett
skyddskladsel och ett godkant, slutet andningssystem med évertryck.
Sanera all utrustning efter anvandning.

AVSNITT 6 — ATGARDER VID OAVSIKTLIGT UTSLAPP

Personliga skyddsatgarder, Vid spill eller utslapp: vidta lampliga atgarder for att minimera exponeringen

skyddsutrustning och

genom att anvénda lamplig personlig skyddsutrustning (se avsnitt 8). Soérj for god

atgarder vid nodsituationer ventilation i utrymmet.

Miljoskyddsatgarder

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

Metoder och material for
inneslutning och sanering

Héanvisning till
andra avsnitt

SE TILL ATT MATERIALET INTE BLIR LUFTBURET. Vid mindre spill: sug
upp materialet med absorberande material, t.ex. pappershanddukar. Vid storre
spill: sparra av spillomradet och minimera spridning av spillt material. Sug upp
med absorberande material. Samla upp spilld produkt, absorberande material och
skoljvatten i lampliga behallare for kassering i enlighet med géllande foreskrifter
om avfallshantering (se avsnitt 13). Sanera omradet tva ganger med lampligt
Iésningsmedel (se avsnitt 9).

Se avsnitt 8 och 13 for mer information.

AVSNITT 7 - HANTERING OCH FORVARING

Forsiktighetsmatt for
saker hantering

Villkor for saker forvaring,
inklusive eventuella
ofdrenligheter

Specifik slutanvandning

F6lj rekommendationerna for hantering av farmaceutiska medel (dvs. anvandning
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 anga/dimma/sprej.

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

Ingen information har identifierats.

AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD

Obs!

Kontrollparametrar/

gransvarden for exponering

pa arbetsplatsen
Sammanséttning
Etylenglykol

Kasta trasiga flaskor/sprutor i en behallare for vassa foremal.

Utfardare Typ OEL

ACGIH TLV/maxvarde 100 mg/m3
Osterrike, TWA 8 timmar 10 ppm, 26 mg/m?
Tyskland

Osterrike, STEL (8 x5 min) 20 ppm, 52 mg/m3
Tyskland
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AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD...forts.

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

Sammansattning Utfardare Typ OEL
Etylenglykol Bulgarien, TWA 8 timmar 20 ppm, 52 mg/m?3

Kroatien,

Cypern,

Estland,

Frankrike,

Ungern,

Irland, Italien,

Lettland,

Luxemburg,

Malta,

Nederlanderna,

Rumanien,

Slovakien,

Slovenien,

Spanien,

Storbritannien

Bulgarien, STEL 40 ppm, 104 mg/m3

Kroatien,

Cypern,

Estland,

Frankrike,

Ungern,

Irland,

Italien,

Lettland,

Luxemburg,

Malta,

Nederlanderna,

Rumanien,

Slovakien,

Slovenien,

Spanien,

Storbritannien

Tjeckiska republiken TWA 8 timmar 50 mg/m3

Tjeckien, Tak 100 mg/m3

Italien,

Portugal
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AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD...forts.

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

Sammanséttning Utféardare Typ OEL
Etylenglykol Danmark TWA 8 timmar 10 ppm, 26 mg/m3,
10 mg/m3(&nga)
Finland TWA 8 timmar 20 ppm, 50 mg/m3
Finland STEL 40 ppm, 100 mg/m3
Grekland TWA 8 timmar; 50 ppm (anga),
STEL 125 mg/m3(anga)
Litauen, TWA 8 timmar 10 ppm (aerosol och
Sverige anga), 25 mg/m3
(aerosol och anga)
Litauen, STEL 20 ppm (aerosol och
Sverige anga), 50 mg/ms3
(aerosol och anga)
NIOSH Tak 50 ppm
Polen TWA 8 timmar 15 mg/m3
Polen STEL 50 mg/m3
US-OSHA Maxvarde (utrymt) 50 ppm, 125 mg/m3
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AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD...forts.

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

Sammansattning
Natriumazid

10007462SDS CEDIA® Digitoxin Assay SDS

Omarbetad den: 17 juli 2015, Version: 3

Utfardare Typ
OEL-STEL

ACGIH,

Australien,

Belgien,

Bulgarien,

Cypern,

Estland,

Finland,

Frankrike, Grekland,
Irland, Italien,
Kroatien,

Lettland,

Litauen,

Malta,

Neder-

landerna,

Polen,

Rumaénien,
Slovakien,
Slovenien,

Spanien, Sverige,
Storbritannien,
Tjeckien,

Ungern,

USA — Kalifornien OSHA,
Osterrike,

Nya Zeeland, Tak
Portugal

OEL
0,3 mg/m3

0,29 mg/m3
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AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD...forts.

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

Sammansattning
Natriumazid

Natriumlauroylsarkosinat

Exponering/tekniska
kontrollatgarder

Utféardare Typ OEL
ACGIH, OEL-TWA 0,1 mg/m3
Australien,

Belgien,

Bulgarien,

Cypern,

Danmark,

Estland,

Finland,

Frankrike, Grekland,

Irland, Italien,

Kroatien,

Lettland,

Litauen,

Malta,

Neder-

landerna,

Polen,

Rumaénien,

Slovakien,

Slovenien,

Spanien, Sverige,

Storbritannien,

Tjeckien,

Ungern,

USA — Kalifornien OSHA,

Osterrike,

NIOSH, Tak 0,3 mg/m3
USA — Kalifornien OSHA

Tyskland OEL-STEL 0,4 mg/m3
Tyskland OEL-TWA 0,2 mg/m3

Val och anvéandning av inneslutningsanordningar och personlig skyddsutrustning
ska baseras pa en riskbedémning av exponeringspotentialen. Anvand lokalt utsug
och/eller slutna processer vid aerosol-/dimgenererande platser. Det &r viktigt att
placera materialet i slutna materialéverforingssystem och bearbetningsutrymmen,
med begrénsad Oppen hantering.
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AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD...forts.

Andningsskydd

Handskydd

Hudskydd

Ogon-/ansiktsskydd

Begréansning av
miljoexponering

Andra skyddsatgarder

Val av andningsskydd ska lampa sig for uppgiften och befintliga tekniska
kontrollatgarders skyddsniva. Vid hantering for rutinmassiga uppgifter ska ett
godkant och lampligt utprovat luftrenande andningsskydd med lampliga HEPA-
filter ge extra skydd baserat pa kanda eller forutsebara begransningar hos de
befintliga tekniska kontrollatgarderna. Anvand ett batteridrivet luftrenande
andningsskydd forsett med 1ampliga HEPA-filter eller kombinationsfilter eller
andningsskydd med 6vertryck om det finns risk for okontrollerat utslapp, nar
exponeringsnivaerna inte ar kanda eller vid forhallanden som innebar att ett samre
andningsskydd kanske inte ger tillrackligt skydd.

Anvand handskar av nitril eller annat ogenomtrangligt material vid risk for
hudkontakt. Nar materialet 16ses eller suspenderas i ett organiskt I6sningsmedel
ska handskar som skyddar mot l6sningsmedlet anvandas.

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

Anvand skyddsglaségon med sidoskydd, kemskyddsglasdgon eller heltdckande
ansiktsmask vid behov. Valj skydd utifran arbetsuppgiften och risken for kontakt
med dgon eller ansikte. Station for dgondusch ska finnas tillganglig.

Undvik utslapp i miljon och anvéand slutna system i den man det & majligt. Utslapp i
luft och vatten ska ledas till lampliga anordningar for fororeningskontroll. Eventuellt
spill far inte slappas ut i aviopp. Vidta lampliga och effektiva atgarder for att
forhindra utslapp eller spridning av kontaminering och for att forhindra oavsiktlig
kontakt med personal.

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

AVSNITT 9 - FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

Information om
grundlaggande fysikaliska
och kemiska egenskaper

Utseende

Farg

Lukt

Lukttroskel

pH
Smaltpunkt/fryspunkt

Klar vatska

Farglos

Ingen information har identifierats.
Ingen information har identifierats.
6-8

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
brannbarhets- eller
explosionsgranser

Angtryck
Angdensitet
Relativ densitet
Loslighet i vatten

Loslighet i
I6sningsmedel

Fordelningskoefficient
(n-oktanol/vatten)

Sjalvantandnings-
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

Kemisk stabilitet

Risk for farliga reaktioner

Natriumazid kan reagera med rérledningar som innehaller bly eller koppar och

bilda mycket explosiva metallazider.

Stabil vid forvaring enligt rekommendationer.

Forvantas ej.
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AVSNITT 10— STABILITET OCH REAKTIVITET...forts.

Forhallanden som ska Undvik extrema temperaturer.
undvikas

Ofdrenliga material Ingen information har identifierats.
Farliga Ingen information har identifierats.

sonderdelningsprodukter

AVSNITT 11 - TOXIKOLOGISK INFORMATION

Information om
toxikologiska effekter

Exponeringsvag Kan absorberas vid inandning, hudkontakt och fortaring.
Akut toxicitet
Sammansattning Typ Vég Arter Dos
Etylenglykol LDs Oral Ratta 4 700 mg/kg
LDs Oral Mus 5 500 mg/kg
LDsq Oral Marsvin 6 610 mg/kg
LDs Oral Hund 5 500 mg/kg
LDs Oral Kat. 1 650 mg/kg
Natriumazid LDsg Oral Ratta 27 mg/kg
LDs Oral Mus 27 mg/kg
LDs Dermal Kanin 20 mg/kg
Natriumlauroylsarkosinat LDs Inandning Ratta 0,05-0,5 mg/L
Irritation/fratning Inga studier har identifierats.
Sensibilisering Inga studier har identifierats.

Specifik organtoxicitet — Inga studier har identifierats.

enstaka exponering

Specifik organtoxicitet — Etylenglykol administrerades oralt via dricksvatten till rattor vid doser pa upp till
upprepad exponering/ 4,0 % hos honor och 2,0 % hos hanar. | hogdosgrupperna, dog 8/10 honor och
toxicitet vid upprepad  2/10 hanar innan studien avslutats. Kroppsvikter fér bade hanar och honor
dosering minskades pa ett dosheroende satt. Leukocytantal minskade ocksa avsevart pa ett
dosrelaterat sétt hos honor. | njuren forekom dosrelaterade dkningar i forekomst
och svarighetsgraden av renal tubular dilatation, degeneration, akut inflammation
och forekomst av oxalatkristaller.

Reproduktionstoxicitet  Inga studier har identifierats.

Utvecklingstoxicitet Inga studier har identifierats.

Gentoxicitet Inga studier har identifierats.
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AVSNITT 11 - TOXIKOLOGISK INFORMATION...forts.

Cancerogenicitet 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.
Fara vid aspiration Inga data tillgangliga.
Humana halsodata Se ”Avsnitt 2 — Andra risker”

Ytterligare information De toxikologiska egenskaperna for denna blandning har inte faststallts fullt ut.

AVSNITT 12 - EKOLOGISK INFORMATION

Toxicitet
Sammansattning Typ Arter Koncentration
Etylenglykol ECs0/96 tim Pseduokirchneriella 6 500-13 000 mg/L
subcapitata (grona alger)
LCx0/96 tim Oncorhynchus mykiss, 41 000 mg/L
regnbagsforell
LCx0/96 tim Oncorhynchus mykiss, 40 761 mg/L [statisk]
regnbagsforell
LCs0/96 tim Lepomis macrochirus, 27 540 mg/L [statisk]
blagalad solabborre
LCx0/96 tim Pimephales promelus 40 000-60 000 mg/L
(kndlskalleltja) [statisk]
LCx0/96 tim Poecilia reticulata, 16 000 mg/L [statisk]
sOtvattensfisk
ECs50/48 tim Daphnia magna 46 300 mg/L
Natriumazid LCs0/96 tim Oncorhynchus mykiss 0,8 mg/L
LCx0/96 tim Lepomis macrochirus 0,7 mg/L
LCx0/96 tim Pimephales promelas 5,46 mg/L
Natriumlauroylsarkosinat  ECsq (96 tim) Danio rerio (zebrafisk) 107 mg/L
LCx, (48 tim) Daphnia magna 29,7 mg/L

ECs (72 tim) Desmodesmus subspicatus 79 mg/L
(gréna alger)
NOEC Bakterier (ospecificerat)

(andningsinhibitionstest)

100 mg/L

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

Ytterligare information
om toxicitet

Persistens och
nedbrytbarhet

Inga data tillgangliga.

Bioackumuleringsformaga Inga data tillgangliga.
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AVSNITT 12 - EKOLOGISK INFORMATION... forts.

Rorlighet i jord

Resultat av PBT-
och vPvB-bedémningen

Andra skadliga effekter
Obs!

Inga data tillgangliga.

Har ej utforts.

Inga data tillgangliga.

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

AVSNITT 13 - AVFALLSHANTERING

Avfallsbehandlingsmetoder Anvand 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 markas pa lampligt satt. Avfall omhandertas i enlighet med statliga,
regionala och lokala riktlinjer, t.ex. godké&nd forbranningsugn for kemikalieavfall.
Skoljvatten fran sanering av spill ska omhandertas pa ett miljosakert satt, t.ex. i
godként kommunalt reningsverk for avloppsvatten eller anlaggning fér behandling
av avloppsvatten pa plats.

AVSNITT 14 - TRANSPORTINFORMATION

Transport

UN-nummer

Officiell
transportbendamning

Faroklass for transport
och férpackningsgrupp

Miljofaror

Séarskilda
forsiktighetsatgarder
for anvéndare

Bulktransport enligt bilaga
11 till MARPOL73/78 och
IBC-koden

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

Har ej tilldelats.
Har ej tilldelats.

Har ej tilldelats.
Baserat pa tillgangliga data ar denna produkt/blandning inte reglerad som

miljoskadlig eller vattenfororenande.

Blandningen ar annu inte fullstandigt testad — undvik exponering.

Ej relevant.
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AVSNITT 15 - REGULATORISK INFORMATION

Foreskrifter/lagstiftning
om amnet eller
blandningen nar det galler
sakerhet, halsa och miljo

Kemikaliesdkerhets-
beddmning

WHMIS-klassificering

TSCA-status
SARA avsnitt 313
California proposition 65

Ytterligare information

Detta sakerhetsdatablad uppfyller kraven enligt aktuella riktlinjer i USA, EU
och Kanada. Lokala eller regionala myndigheter kan lamna mer information.

Har ej utforts.

CAS3: H412, EUH032. Denna produkt har klassificerats i enlighet med
riskkriterierna for foreskrifter om farliga produkter (Hazardous Products
Regulations, CPR) och sakerhetsdatabladet (SDS) innehaller den information
som kravs enligt dessa foreskrifter.

Ej listad
Anges gj.
Anges gj.

Ingen annan information har identifierats.

AVSNITT 16 - OVRIG INFORMATION

Fullstdndiga H-fraser
och GHS-klassificering

Datakallor

SI2 — Irriterar huden kategori 2. H315 — Irriterar huden. EI12 — Ogonirritation
kategori 2. H319 — Orsakar allvarlig égonirritation. ATI2 — Akut toxicitet
(inhalation) kategori 2. H330 — Dddligt vid inandning. ATO2 — Akut toxicitet
(oral) kategori 2. H300 — Dodligt vid fortaring. AAL — Toxicitet i vattenmiljo
(akut) — Kategori 1. H400 — Mycket giftigt for vattenlevande organismer. CALl —
Toxicitet i vattenmiljo (kronisk) — Kategori 1. H410 — Mycket giftigt for
vattenlevande organismer med langtidseffekter. CA3 — Toxicitet i vattenmiljo
(kronisk) — Kategori 3. H412 — Skadliga langtidseffekter for vattenlevande
organismer. EUH032 — Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

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

Forkortningar

ACGIH — American Conference of Governmental Industrial Hygienists,
ADR/RID — European Agreement Concerning the International Carriage of
Dangerous Goods by Road/Rail (Europeiska éverenskommelsen om internationell
transport av farligt gods pa vag/jarnvag), 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, markning och férpackning av &mnen
och blandningar), DNEL — Derived No Effect Level (exponeringsniva som inte
anses ge nagra halsoeffekter pa manniskan), DOT — Department of Transportation,
EINECS - European Inventory of New and Existing Chemical Substances
(register 6ver kemiska &mnen pa den europeiska marknaden 1971-81), ELINCS —
European List of Notified Chemical Substances (register 6ver kemiska amnen pa
den europeiska marknaden som anmélts efter 1981), EU — Europeiska unionen,
GHS — Globala harmoniserade systemet for klassificering och mérkning av
kemikalier, IARC — International Agency for Research on Cancer, IDLH —
Immediately Dangerous to Life or Health (omedelbart farligt for liv eller halsa),
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 (lagsta 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 (gransvarde for exponering pa arbetsplatsen), OSHA — Occupational Safety
and Health Administration, PNEC — Predicted No Effect Concentration
(koncentration som inte forvantas ge nagra effekter), SARA — Superfund
Amendments and Reauthorization Act, STEL — Short Term Exposure Limit (grans
for korttidsexponering), TDG — Transportation of Dangerous Goods (transport av
farligt gods), TSCA — Toxic Substances Control Act, TWA — Time Weighted
Average (tidsvagt medelvarde), WHMIS — Workplace Hazardous Materials
Information System
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AVSNITT 16 —- OVRIG INFORMATION.. forts.

Utfardandedatum
Versioner

Ansvarsfriskrivning

17 juli 2015
Detta ar version nummer 1 av detta SDS.

Ovanstaende information bygger pa data som ar tillgangliga for oss och som

anses vara korrekta. Eftersom informationen kan komma att anvandas under
forhallanden som vi inte kanner till eller rader dver tar vi inget ansvar for resultatet
av dess anvandning. Alla personer som mottar informationen maste sjélva avgora
vilka effekter, egenskaper och skyddsbehov som kan féreligga under de sarskilda
forhallandena. Inga utfastelser, l6ften eller garantier, uttryckliga eller
underforstadda (inklusive garantier betraffande lamplighet eller séljbarhet for ett
visst andamal) lamnas med avseende pa produkten, informationens riktighet,
resultaten som erhalls vid anvandning darav eller de faror som &r férknippade med
anvéandning av produkten. Forsiktighet ska iakttas vid hantering och anvéndning
av materialet eftersom det &r en farmaceutisk/diagnostisk produkt. Ovanstaende
information ldmnas i god tro och i Gvertygelsen om att den ar korrekt. Vi lamnar
all information som pa dagen for utfardandet &r relevant for den forutsebara
hanteringen av produkten. | den handelse att en incident intr&ffar i samband med
denna produkt ar detta sakerhetsdatablad emellertid inte avsett att vara, och ska
inte betraktas som, en ersattning for rad fran personal med lamplig utbildning.
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SAKERHETSDATABLAD

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

Kontaktinformation

Allméant

Telefonnummer for
nodsituationer

Thermo

SCIENTIFIC
Microgenics Corporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538
Tel: +1 510 979 5000
Fax: +1 510 979 5002
E-post: techservice.mgc@thermofisher.com

Chemtrec (tillgangligt dygnet runt):

+1 800 424 9300 (USA och Kanada)

+1 703 527 3887 (Internationellt, mottagarbetalda samtal accepteras)
+1 202 483 7616 (Europa)

Produktbeteckning

Synonymer

Handelsnamn
Kemikaliefamilj

Relevanta identifierade
anvandningsomraden for
amnet eller blandningen
samt anvandning som ej
rekommenderas

Obs!

Utfardandedatum

CEDIA® Digitoxin Assay — Calibrators

CEDIA® Digitoxin Assay — High and Low Calibrators for
100004, CEDIA® Digitoxin Assay

CEDIA® Digitoxin Assay
Blandning

Sats for in vitro-diagnostik.

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

17 juli 2015

AVSNITT 2 — RISKIDENTIFIERING

Klassificering av amnet
eller blandningen

Globalt harmoniserat
system [GHS]

Ovrigt/kompletterande

Markningsuppgifter

Akut toxicitet (oral) kategori 4. Toxicitet i vattenmiljo (kronisk) — Kategori 3.

Blandningen &r &nnu inte fullstandigt testad.
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AVSNITT 2 — RISKIDENTIFIERING...forts.

Faropiktogram enligt
GHS

Signalord enligt GHS

Faroangivelser enligt
GHS

Skyddsangivelser
enligt GHS

Andra faror

Obs!

Varning

H302 — Skadligt vid fortaring. H412 — Skadliga langtidseffekter for vattenlevande
organismer. EUH032 — Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

P264 — Tvatta handerna grundligt efter anvandning. P270 — Det &r inte

tillatet att 4ta, dricka eller roka pa arbetsomradet. P273 — Undvik utslapp

i miljon. P301+P312: VID FORTARING: Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare. P330 — Skélj munnen. P501 —
Innehallet/behallaren lamnas till avfallsanlaggning enligt
lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

De potentiella hélsorisker som ar forknippade med exponering/hantering av
denna blandning ar oké&nda. Inga data som &r specifika for blandningen har
identifierats. Foljande data beskriver riskerna med de enskilda ingredienserna
i forekommande fall.

Denna produkt/blandning innehaller humant kallmaterial (humant serum) och

ska hanteras som biologiskt riskmaterial. Allt humanserum har hamtats fran
enskilt testade donatorer och har pavisats vara fria fran antikroppar mot humant
immunbristvirus (HIV) och hepatit B och C enligt FDA-godkanda metoder. Ingen
testmetod kan dock utesluta risk for infektion med absolut sékerhet och denna
produkt maste darfor hanteras i enlighet med standardmassiga
smittskyddsatgarder.

Denna blandning ar klassificerad som farlig enligt forordning EG nr 1272/2008
(EU CLP) och Hazard Communication Standard nr 1910.1200 (US OSHA).
Denna blandnings farmakologiska, toxikologiska och ekologiska egenskaper har
inte faststallts fullt ut.

AVSNITT 3 - SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR

Bestandsdel

Humant kéllmaterial
Natriumazid

CAS nr EINECS/ Halt GHS-
ELINCS-nr klassificering
Ej tillampligt Ej tillampligt <97 % Ej klassificerad
26628-22-8 247-852-1 <13% ATO2: H300;
AAL: H400,
CA1l: H410;
EUH032
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AVSNITT 3 — SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR.. forts

Obs!

Ovan angivna ingredienser anses utgtra en risk. Humanserum ar med i listan
eftersom det &r potentiellt smittforande. Resterande komponenter &r ofarliga
och/eller forekommer i halter som understiger rapporterbara grénser. Se avsnitt 16
for fullstandig text med GHS-klassificeringar. Produkten innehéller dven
sparmangder av aktiva farmaceutiska ingredienser (< 0,005 %) och metanol (<
0,003 %). GHS-klassificeringen bygger pa foérordning (EG) 1272/2008 och Hazard
Communication Standard nr 1910.1200.

AVSNITT 4 — FORSTA HJALPEN-ATGARDER

Beskrivning av forsta
hjalpen-atgarder

Omedelbar medicinsk
behandling kréavs

Ogonkontakt

Hudkontakt

Inandning

Fortaring

Skydd for personer
som ger forsta hjélpen

De viktigaste symtomen
och effekterna, bade
akuta och fordrojda

Angivande av omedelbar
medicinsk vard och
sarskild behandling

som eventuellt kravs

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
sjukvardspersonal och arbetsledare.

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

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

Kontakta omedelbart lakare vid fortaring. Framkalla inte krékning annat &n pa
inradan fran sjukvardspersonal. Ge ingenting att dricka annat &n pa inradan fran
sjukvardspersonal. Ge aldrig nadgonting via munnen till en medvetslos person.
Kontakta sjukvardspersonal och arbetsledare.

Se avsnitt 8 betraffande rekommendationer om begrénsning av
exponering/personlig skyddsutrustning.

Se avsnitt 2 och 11

Medicinska tillstand som forvarras av exponering: Inget kant eller rapporterat.
Ge symtomatisk och understddjande behandling.

AVSNITT 5 - BRANDBEKAMPNINGSATGARDER

Slackmedel

Anvand spridd vattenstrale (dimma), skum-, pulver- eller koldioxidslackare
beroende pa brandens utbredning och omgivande material.
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AVSNITT 5 - BRANDBEKAMPNINGSATGARDER. . .forts.

Sarskilda faror som amnet
eller blandningen kan
medfora

Brandfarlighet/
explosivitet

Ingen information har identifierats. Kan avge de giftiga rokgaserna kolmonoxid,
koldioxid och kvaveoxider.

Inga uppgifter om brandfarlighet eller explosivitet har identifierats. Eftersom
produkten &r en vattenlosning forvantas den inte vara brandfarlig eller explosiv.

Rad till brandbekampnings- Vid brand i omgivningen: anvand lampligt slackmedel. Bar komplett

personal

skyddsklédsel och ett godkant, slutet andningssystem med évertryck. Sanera all
utrustning efter anvandning.

AVSNITT 6 — ATGARDER VID OAVSIKTLIGT UTSLAPP

Personliga skyddsatgarder,
skyddsutrustning och

Vid spill eller utslapp: vidta lampliga atgarder for att minimera exponeringen
genom att anvanda lamplig personlig skyddsutrustning (se avsnitt 8). Sorj for god

atgarder vid nodsituationer ventilation i utrymmet.

Miljoskyddsatgarder

Metoder och material for
inneslutning och sanering

Far ej hallas ut i avloppet. Undvik utslapp till miljon.

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 lampliga behallare for kassering i enlighet med gallande foreskrifter
om avfallshantering (se avsnitt 13). Sanera omradet tva ganger med lampligt
I6sningsmedel (se avsnitt 9).

Hanvisning till andra avsnitt Se avsnitt 8 och 13 fér mer information.

AVSNITT 7 - HANTERING OCH FORVARING

Forsiktighetsmatt for
saker hantering

Villkor for séker forvaring,
inklusive eventuella
ofdrenligheter

Specifik slutanvandning

Detta material ska hanteras pa biosékerhetsniva 2 (BSL2), i enlighet med
riktlinjerna i "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories"
(December 2009, HHS publikationsnr (CDC) 21-1112) fran amerikanska National
Institute of Health (NIH) samt U.S. Department of Health and Human Services,
U.S. Public Health Service och Centers for Disease Control (CDC). Undvik
kontakt med 6gon, hud och andra slemhinnor. Tvatta grundligt efter hantering.
Undvik inandning av dimma/sprej.

Forvaras vid 2-8 °C i ett valventilerat utrymme pa avstand fran oforenliga
material. Hall behallaren upprétt och val férsluten.

Ingen information har identifierats.
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AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD

Kontrollparametrar/
gransvarden for exponering
pa arbetsplatsen

Sammansattning
Humant kéllmaterial
Natriumazid

10007462SDS CEDIA® Digitoxin Assay SDS

Omarbetad den: 17 juli 2015, Version: 3

Utfardare Typ

ACGIH, OEL-STEL

Australien,

Belgien,

Bulgarien,

Cypern,

Estland,

Finland,

Frankrike, Grekland,
Irland, Italien,
Kroatien,

Lettland,

Litauen,

Malta,

Neder-

landerna,

Polen,

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

Ungern,

USA — Kalifornien OSHA,
Osterrike,

Nya Zeeland, Tak
Portugal

EL

0,3 mg/m3

0,29 mg/m3
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AVSNITT 8 - BEGRANSNING AV EXPONERING/PERSONLIGT SKYDD...forts.

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

Sammansattning
Natriumazid

Exponering/tekniska
kontrollatgarder

Utféardare Typ OEL
ACGIH, OEL-TWA 0,1 mg/m3
Australien,

Belgien,

Bulgarien,

Cypern,

Danmark,

Estland,

Finland,

Frankrike, Grekland,

Irland, Italien,

Kroatien,

Lettland,

Litauen,

Malta,

Neder-

landerna,

Polen,

Rumaénien,

Slovakien,

Slovenien,

Spanien, Sverige,

Storbritannien,

Tjeckien,

Ungern,

USA — Kalifornien OSHA,

Osterrike,

NIOSH, Tak 0,3 mg/m3
USA — Kalifornien OSHA

Tyskland OEL-STEL 0,4 mg/m3
Tyskland OEL-TWA 0,2 mg/m3

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

Andningsskydd

Handskydd

Hudskydd

Ogon-/ansiktsskydd

Begransning av
miljoexponering

Andra skyddsatgarder

Val av andningsskydd ska lampa sig for uppgiften och befintliga tekniska
kontrollatgarders skyddsniva. Vid hantering for rutinmassiga uppgifter ska ett
godkant och lampligt utprovat luftrenande andningsskydd med lampliga HEPA-
filter ge extra skydd baserat pa kanda eller forutsebara begransningar hos de
befintliga tekniska kontrollatgarderna. Anvand ett batteridrivet luftrenande
andningsskydd forsett med 1ampliga HEPA-filter eller kombinationsfilter eller
andningsskydd med 6vertryck om det finns risk for okontrollerat utslapp, nar
exponeringsnivaerna inte ar kanda eller vid forhallanden som innebar att ett samre
andningsskydd kanske inte ger tillrackligt skydd.

Anvand handskar av nitril eller annat ogenomtrangligt material vid risk for
hudkontakt. Dubbla handskar bor évervéagas. Nar materialet 1oses eller
suspenderas i ett organiskt 16sningsmedel ska handskar som skyddar mot
I6sningsmedlet anvandas.

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

Anvand skyddsglaségon med sidoskydd, kemskyddsglasdgon eller heltdckande
ansiktsmask vid behov. Valj skydd utifran arbetsuppgiften och risken for kontakt
med 6gon eller ansikte. Station for 6gondusch ska finnas tillganglig.

Undvik utslapp i miljon och anvand slutna system i den man det ar mojligt.
Utslapp i luft och vatten ska ledas till lampliga anordningar for
fororeningskontroll. Eventuellt spill far inte slappas ut i aviopp. Vidta lampliga
och effektiva atgarder for att forhindra utslapp eller spridning av kontaminering
och for att forhindra oavsiktlig kontakt med personal.

Tvdtta hénderna vid kontakt med denna produkt/blandning, sarskilt fore intag av
mat eller dryck eller rokning. Skyddsutrustning ska inte baras utanfor
arbetsutrymmet (t.ex. i allménna utrymmen eller utomhus). Sanera all
skyddsutrustning efter anvéandning.

AVSNITT 9 - FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

Information om
grundlaggande fysikaliska
och kemiska egenskaper

Utseende

Farg

Lukt

Lukttroskel

pH
Smaltpunkt/fryspunkt

Klar vatska

Farglos

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

Ingen information har identifierats.

10007462SDS CEDIA® Digitoxin Assay SDS
Omarbetad den: 17 juli 2015, Version: 3 Sida 37 av 42



AVSNITT 9 — FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER...forts.

Initial kokpunkt och
kokpunktsintervall

Flampunkt
Avdunstningshastighet

Brandfarlighet
(fast form, gas)

Ovre/nedre
brannbarhets- eller
explosionsgranser

Angtryck
Angdensitet
Relativ densitet
Loslighet i vatten

Loslighet i
I6sningsmedel

Fordelningskoefficient
(n-oktanol/vatten)

Sjalvantandnings-
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 innehaller bly eller koppar och

bilda mycket explosiva metallazider.
Kemisk stabilitet Stabil vid forvaring enligt rekommendationer.

Risk for farliga reaktioner  Forvantas ej.
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AVSNITT 10— STABILITET OCH REAKTIVITET...forts.

Forhallanden som ska
undvikas

Ofdrenliga material

Farliga
sonderdelningsprodukter

Undvik extrema temperaturer.

Ingen information har identifierats.

Ingen information har identifierats.

AVSNITT 11 - TOXIKOLOGISK INFORMATION

Information om
toxikologiska effekter

Exponeringsvag

Akut toxicitet
Sammansattning
Humant kéllmaterial
Natriumazid

Irritation/fratning
Sensibilisering

Specifik organtoxicitet —
enstaka exponering

Specifik organtoxicitet —
upprepad exponering/
toxicitet vid upprepad
dosering

Reproduktionstoxicitet

Utvecklingstoxicitet

Gentoxicitet

Cancerogenicitet

Fara vid aspiration
Humana hélsodata

Ytterligare information

Kan absorberas vid inandning, hudkontakt och fortaring.

Typ Vag Arter Dos

LDsg Oral Ratta 27 mg/kg
LDsgg Oral Mus 27 mg/kg
LDs Dermal Kanin 20 mg/kg

Inga studier har identifierats.
Inga studier har identifierats.

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 tillgangliga.
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
Sammansattning
Humant kéllmaterial
Natriumazid

Ytterligare information
om toxicitet

Persistens och
nedbrytbarhet

Bioackumuleringsformaga
Rorlighet i jord

Resultat av PBT- och
vPvB-beddmningen

Andra skadliga effekter
Obs!

Typ Arter Koncentration
LC50/96 tim Oncorhynchus mykiss 0,8 mg/L
LC50/96 tim Lepomis macrochirus 0,7 mg/L
LCx0/96 tim Pimephales promelas 5,46 mg/L

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

Inga data tillgéngliga.

Inga data tillgangliga.
Inga data tillgéngliga.

Har ej utforts.

Inga data tillgéngliga.

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

i forekommande fall. Vid kassering ska hansyn tas till att blandningen innehaller
natriumazid, &ven om halten ar lag. Utslapp till miljon ska undvikas.

AVSNITT 13 - AVFALLSHANTERING

Avfallsbehandlingsmetoder Anvand 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 markas pa lampligt satt. Avfall omhandertas i enlighet med statliga,
regionala och lokala riktlinjer, t.ex. godkand férbranningsugn for kemikalieavfall.
Skoljvatten fran sanering av spill ska omhandertas pa ett miljosakert satt, t.ex. i
godkant kommunalt reningsverk for avloppsvatten eller anldggning for behandling
av avloppsvatten pa plats.

AVSNITT 14 - TRANSPORTINFORMATION

Transport

UN-nummer

Officiell
transportbendamning

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

Har ej tilldelats.
Har ej tilldelats.
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AVSNITT 14 — TRANSPORTINFORMATION.. .forts.

Faroklass for transport Har ej tilldelats.
och forpackningsgrupp

Miljofaror Baserat pa tillgangliga data ar denna produkt/blandning inte reglerad som
miljoskadlig eller vattenférorenande.

Séarskilda Blandningen &r &nnu inte fullstandigt testad — undvik exponering.
forsiktighetsatgarder
for anvandare

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

AVSNITT 15 - REGULATORISK INFORMATION

Foreskrifter/lagstiftning Detta sékerhetsdatablad uppfyller kraven enligt aktuella riktlinjer i USA, EU
om amnet eller och Kanada. Lokala eller regionala myndigheter kan lamna mer information.
blandningen néar det galler

sakerhet, halsa och miljo

Kemikaliesékerhets- Har ej utforts.
beddmning
WHMIS-klassificering ATO4: H302; CA3: H412. Denna produkt har Kklassificerats i enlighet med

riskkriterierna for foreskrifter om farliga produkter (Hazardous Products
Regulations, CPR) och sakerhetsdatabladet (SDS) innehaller den information
som kravs enligt dessa foreskrifter.

TSCA-status Ej listad
SARA avsnitt 313 Anges gj.
California proposition 65  Anges ej.

Ytterligare information Ingen annan information har identifierats.

AVSNITT 16 - OVRIG INFORMATION

Fullstandiga H-fraser och  ATO4 — Akut toxicitet (oral) kategori 4. H302 — Skadligt vid fortaring. ATO2 —

GHS-klassificering Akut toxicitet (oral) kategori 2. H300 — Dodligt vid fortaring. AAL — 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. CA3 — Toxicitet i
vattenmiljo (kronisk) — Kategori 3. H412 — Skadliga langtidseffekter for
vattenlevande organismer. EUH032 — Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt
med syra.

Datakallor Information fran publicerad litteratur och foretagets interna data.
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AVSNITT 16 —- OVRIG INFORMATION.. forts.

Forkortningar

Utfardandedatum
Versioner

Ansvarsfriskrivning

ACGIH — American Conference of Governmental Industrial Hygienists,
ADR/RID — European Agreement Concerning the International Carriage of
Dangerous Goods by Road/Rail (Europeiska tverenskommelsen om internationell
transport av farligt gods pa vag/jarnvag), 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, markning och férpackning av dmnen
och blandningar), DNEL — Derived No Effect Level (exponeringsniva som inte
anses ge nagra halsoeffekter pa manniskan), DOT — Department of Transportation,
EINECS - European Inventory of New and Existing Chemical Substances
(register 6ver kemiska &mnen pa den europeiska marknaden 1971-81), ELINCS —
European List of Notified Chemical Substances (register 6ver kemiska amnen pa
den europeiska marknaden som anmélts efter 1981), EU — Europeiska unionen,
GHS — Globala harmoniserade systemet for klassificering och mérkning av
kemikalier, IARC — International Agency for Research on Cancer, IDLH —
Immediately Dangerous to Life or Health (omedelbart farligt for liv eller halsa),
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 (lagsta 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 (gransvarde for exponering pa arbetsplatsen), OSHA — Occupational Safety
and Health Administration, PNEC — Predicted No Effect Concentration
(koncentration som inte forvantas ge nagra effekter), SARA — Superfund
Amendments and Reauthorization Act, STOT — Specific Target Organ Toxicity
(specifik malorgantoxicitet), STEL — Short Term Exposure Limit (grans for
korttidsexponering), TDG — Transportation of Dangerous Goods (transport av
farligt gods), TSCA — Toxic Substances Control Act, TWA — Time Weighted
Average (tidsvagt medelvérde), WHMIS — Workplace Hazardous Materials
Information System

17 juli 2015
Detta ar version nummer 2 av detta SDS.

Ovanstaende information bygger pa data som ar tillgangliga for oss och som anses
vara korrekta. Eftersom informationen kan komma att anvéndas under
forhallanden som vi inte kanner till eller rader Gver tar vi inget ansvar for resultatet
av dess anvandning. Alla personer som mottar informationen maste sjélva avgora
vilka effekter, egenskaper och skyddsbehov som kan foreligga under de sérskilda
forhallandena. Inga utfastelser, 16ften eller garantier, uttryckliga eller
underforstadda (inklusive garantier betraffande lamplighet eller saljbarhet for ett
visst andamal) lamnas med avseende pa produkten, informationens riktighet,
resultaten som erhalls vid anvandning darav eller de faror som &r forknippade med
anvandning av produkten. Forsiktighet ska iakttas vid hantering och anvandning
av materialet eftersom det &r en farmaceutisk/diagnostisk produkt. Ovanstaende
information l&mnas i god tro och i 6vertygelsen om att den &r korrekt. Vi lamnar
all information som pa dagen for utfardandet ar relevant for den forutsebara
hanteringen av produkten. | den handelse att en incident intréffar i samband med
denna produkt ar detta sakerhetsdatablad emellertid inte avsett att vara, och ska
inte betraktas som, en ersattning for rad fran personal med lamplig utbildning.

10007462SDS CEDIA® Digitoxin Assay SDS
Omarbetad den: 17 juli 2015, Version: 3 Sida 42 av 42



