Sakerhetsdatablad

Afinion™ HbA1c

samstammig med forordning (EG) nr. 1907/2006 (REACH) med sin &ndringsskrivelse (EU) 2015/830
Bearbetningsdatum: 2019-06-01 Ersatter: 2019-04-24 Version: 5.0

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

1.1. Produktbeteckning
Produktnamn : Afinion™ HbA1c

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

Relevanta identifierade anvandningar
Kategori efter huvudsaklig anvéndning : Professionellt bruk

Anvandning av amnet eller beredningen : Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik.

Anviandningar som det avrads fran
Ingen ytterligare information tillganglig

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sdkerhetsdatablad

Leverantor Tillverkare

Abbott Diagnostics Technologies AS Abbott Diagnostics Technologies AS
Kjelsasveien 161, P.O. Box 6863 Rodelgkka Kjelsasveien 161, P.O. Box 6863 Rodelgkka
NO-0504 Oslo - Norway NO-0504 Oslo - Norway

T +47-24056000 - F +47-24056010 T +47-24056000 - F +47-24056010
aleretech.no@alere.com - www.abbott.com/poct aleretech.no@alere.com - www.abbott.com/poct

1.4. Telefonnummer fér nédsituationer

Land Organisation/Firma Adress Telefonnummer for noédsituationer | Kommentar
Sverige Giftinformationscentralen Box 60 500 010-456 6700
171 76 Stockholm 112

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av @mnet eller blandningen

Klassificering enligt forordning (EG) 1272/2008 [CLP]
Inte klassificerat

Skadliga fysikalisk-kemiska effekter och hidlso- och miljoeffekter
Ingen ytterligare information tillgénglig

2.2. Markningsuppgifter

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

EUH-fraser : EUH210 - Sékerhetsdatablad finns att rekvirera.

Extra fraser : Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, férordning 1272/2008/EG, artikel 1, punkt 5d.

2.3. Andra faror
Andra faror som inte bidrar till klassificeringen : Inga under normala férhallanden.

Detta @mne/blandning uppfyller inte PBT-kriterierna i REACH-forordningen, bilaga XIII
Detta amne/blandning uppfyller inte vPvB-kriterierna i REACH-férordningen, bilaga XIII

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1. Amnen
Ej tillamplig

3.2. Blandningar

Namn Produktbeteckning Konc. Klassificering enligt forordning (EG)
(% wiw) 1272/2008 [CLP]
zinkklorid (CAS nr) 7646-85-7 <=0,12 Acute Tox. 4 (Oral), H302
(EC nr) 231-592-0 Skin Corr. 1B, H314
(Index nr) 030-003-00-2 Aquatic Acute 1, H400
(REACH-nr) 01-2119472431-44 Aquatic Chronic 1, H410
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Triton X (poly(oxy-1,2-ethanediyl), alpha-[(1,1,3,3- (CAS nr) 9036-19-5 <=0,1 Acute Tox. 4 (Oral), H302
tetramethylbutyl)phenyl]-omega-hydroxy-) (REACH-nr) N/A Eye Dam. 1, H318
amne som ingar i REACH kandidatlista (4-(1,1,3,3- Aquatic Chronic 2, H411

tetramethylbutyl)phenol, ethoxylated [covering well-defined
substances and UVCB substances, polymers and
homologues])

amnet finns upptaget i REACH bilaga XIV (4-(1,1,3,3-
Tetramethylbutyl) phenol, ethoxylated (covering well-defined
substances and UVCB substances, polymers and
homologues))

Specifika koncentrationsgranser:

Namn Produktbeteckning Specifika koncentrationsgranser

zinkklorid CAS nr) 7646-85-7 (5=<C <100) STOT SE 3, H335
EC nr) 231-592-0
Index nr) 030-003-00-2

REACH-nr) 01-2119472431-44

For H-meningarnas klartext se avsnitt 16

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjilpen

4.1. Beskrivning av atgéarder vid forsta hjalpen
Forsta hjalpen allman : Reagenserna ar forseglade i testkassetten och de forsta hjalpen-atgarder som beskrivs ar
endast aktuella vid lackage.

Forsta hjalpen efter inandning : Inga sarskilda forstahjélpsatgarder ar angiven.

Forsta hjalpen efter hudkontakt : Tag av nedsmutsade klader och tvatta all exponerad hud med mild tval och vatten. Skolj
med varmt vatten.

Forsta hjalpen efter kontakt med 6gonen : Skolj genast med rikliga méangder vatten eller 6gonvatten i upp till 10 min. Uppsok lakare
om 6gonbesvar som smarta och roda 6gon kvarstar.

Forsta hjalpen efter fortaring : Vid fortaring, skolj munnen med vatten (endast om personen ar vid medvetande). Ge rikligt

med vatten att dricka. Vid obehag, kontakta giftinformationscentral eller Iakare.

4.2. De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda

Symptom/effekter : Forvantas ej utgéra nagon storre risk under normala anvandningsférhallanden.
Symptom/effekter efter hudkontakt : Kan orsaka hudirritation.

Symptom/effekter efter kontakt med égonen : Véatskestank i 6gat kan orsaka retning.

Symptom/effekter efter fortaring : Fortaring kan orsaka illaméaende och krakning.

4.3. Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt kravs
Om du tvekar eller om symptomen bestar, sok lakarhjalp.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1. Slackmedel
Lampliga slackmedel : Slackmedel valjs med hansyn till omgivande brand.

Olampligt slackningsmedel : Ingen kanda.

5.2. Sarskilda faror som @mnet eller blandningen kan medféra
Brandrisk : Ej brandfarlig.

5.3. Rad till brandbek@mpningspersonal

Slackinstruktioner : Anvand vattenspray eller dimma for att kyla ned exponerade behallare. lakttag forsiktighet
vid bekdmpning av brand dar kemiska produkter &r inblandade. Lat inte (6verblivet)
slackvatten komma ut i omgivningen.

Skydd under brandbekdmpning : Vistas inte pa brandomradet utan korrekt skyddsutrustning, inklusive andningsskydd.

garder vid oavsiktliga utslapp

6.1. Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer
Allmanna atgarder : Anvand lamplig skyddsutrustning - se avsnitt 8.

6.1.1. For annan personal an raddningspersonal
Planeringar for nodfall : Evakuera 6verflodig personal.

6.1.2. For raddningspersonal
Skyddsutrustning : Forse saneringspersonal med 1amplig skyddsutrustning.
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6.2. Miljoskyddsatgarder
Forhindra att amnet kommer i kontakt med avlopp eller kommunalt vatten. Meddela myndigheterna om vatska kommer ut i avlopp eller kommunalt
vatten.

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering
Rengéringsmetoder : Absorbera utspilld vatska i absorptionsmedel. Det fororenade omradet bér genast rengéras
med hjalp av Iampligt saneringsmedel.

6.4. Hanvisning till andra avsnitt
Avfall omhandertas enligt anvisningar i avsnitt 13. For mer information, se avsnitt 8: "Kontrollera individuell exponering och individuellt skydd ".

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1. Skyddsatgarder for saker hantering
Ytterligare risker vid processning : Exponering for innehall ar osannolikt vid normal anvandning.

Skyddsatgarder for saker hantering : Undvik kontakt med 6gon och hud. Tvatta hander och andra utsatta delar med vatten och
mild tval fére intag av mat och dryck, fore rékning och efter arbetets slut. Anvand Iamplig
skyddsutrustning - se avsnitt 8. Begagnade enheter ska hanteras som potentiellt smittsamt.

7.2. Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Lagringsvillkor : Forvaras endast i originalbehallaren. Forvaras vid hogst 25°C.. Skyddas fran solljus.
Of6renliga material : Antandningskallor. Direkt solljus.
Lagringstemperatur :2-8°C (36 -46°F)

7.3. Specifik slutanvandning
Endast for professionellt bruk.

8.1. Kontrollparametrar

zinkklorid (7646-85-7)

Sverige Lokalt namn Zinkklorid
Sverige nivagransvarde (NVG) (mg/m?3) 1 mg/m? respirabel fraktion
Sverige Anmarkning (SE) 3 (Den respirabla fraktionen ar de inhalerbara partiklar som nar

langst ner i luftvagarna, till alveolerna i lungorna)

Sverige Regleringsreferens Hygieniska gransvarden (AFS 2018:1)

8.2. Begransning av exponeringen

Lampliga tekniska kontrollatgarder:

Installera station for 6gonskdljning vid arbetsplats.
Handskydd:

Anvand lampliga handskar som skyddar mot kemisk penetration. Skyddshandskar i neopren- eller nitrilgummi. Materialtjocklek: 0,10mm.
Genombrottstid: >480 min. STANDARD EN 374.

Skyddsglaségon:

Ej ndédvandigt vid férvaring och anvandning enligt anvisningarna. Anvand skyddsglaségon nar risk féreligger for uppskvattande amnen.
STANDARD EN 166.

Hudskydd:

Laboratorierock.

Andningsskydd:
Andningsskydd e; tillampligt.
Annan information:

Personlig skyddsutrustning ska véljas i enlighet med CEN-standarderna och efter diskussion med leverantdren av skyddsutrustningen. Rékning
samt intag av mat och dryck far ej forekomma i samband med anvandning.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper
Tillstand : Vatska
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Farg : Farglos.

Lukt : Inga data tillgéngliga
Luktgrans : Inga data tillgangliga
pH :8-94

Relativ evaporationshastighet (butylacetat=1) : Inga data tillgéngliga
Smaltpunkt : Inga data tillgangliga
Fryspunkt : Inga data tillgéngliga
Kokpunkt : Inga data tillgangliga
Flampunkt : Inga data tillgangliga
Sjalvantéandningstemperatur : Inga data tillgangliga
Sonderfalltemperatur : Inga data tillgéngliga
Brannbarhet (fast, gas) : Ej brandfarlig.
Angtryck : Inga data tillgéngliga
Relativ angdensitet vid 20 °C : Inga data tillgangliga
Relativ densitet : Inga data tillgangliga
Loslighet : Inga data tillgangliga
Log Pow : Inga data tillgéngliga
Viskositet, kinematisk : Inga data tillgangliga
Viskositet, dynamisk : Inga data tillgangliga
Explosiva egenskaper : Inte explosiv.
Brandframjande egenskaper : Ej brandfarlig.
Explosionsgranser : Inga data tillgangliga

9.2. Annan information
Ytterligare Information : Ingen kénda.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1. Reaktivitet
Inga data tillgangliga.

10.2. Kemisk stabilitet
Stabil under normala férhallanden.

10.3. Risken for farliga reaktioner
Ej fastslaget.

10.4. Forhallanden som ska undvikas
Undvik kraftig uppvarmning.

10.5. Oférenliga material
Ingen kénda.

10.6. Farliga sonderdelningsprodukter
Ingen nedbrytning vid normal anvandning och férvaring.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1. Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet (oral) . Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga uppgifter uppnas inte klassificeringskriterierna)
Akut toxicitet (dermal) . Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga uppgifter uppnas inte klassificeringskriterierna)
Akut toxicitet (inhalation) . Inte klassificerat (Baserat pa tillgangliga uppgifter uppnas inte klassificeringskriterierna)

zinkklorid (7646-85-7)

LD50 oral ratta 1100 mg/kg OECD401
Fratandel/irriterande pa huden . Inte klassificerat
pH: 8-9,4
Ytterligare Information : Baserat pa tillgangliga uppgifter uppnas inte klassificeringskriterierna
Allvarlig 6gonskada/dgonirritation . Inte klassificerat
pH: 8-9,4
Ytterligare Information : Baserat pa tillgangliga uppgifter uppnas inte klassificeringskriterierna
Luftvags-/hudsensibilisering . Inte klassificerat
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Ytterligare Information : Baserat pa tillgangliga uppgifter uppnas inte klassificeringskriterierna
Mutagenitet i kdnsceller : Inte klassificerat
Ytterligare Information : Baserat pa tillgangliga uppgifter uppnas inte klassificeringskriterierna
Cancerogenicitet . Inte klassificerat
Ytterligare Information : Baserat pa tillgangliga uppgifter uppnas inte klassificeringskriterierna
Reproduktionstoxicitet : Inte klassificerat
Ytterligare Information : Baserat pa tillgangliga uppgifter uppnas inte klassificeringskriterierna
Specifik organtoxicitet — enstaka exponering . Inte klassificerat
Ytterligare Information . Baserat pa tillgangliga uppgifter uppnas inte klassificeringskriterierna
Specifik organtoxicitet — upprepad exponering : Inte klassificerat
Ytterligare Information : Baserat pa tillgangliga uppgifter uppnas inte klassificeringskriterierna
Fara vid aspiration . Inte klassificerat
Ytterligare Information : Baserat pa tillgangliga uppgifter uppnas inte klassificeringskriterierna

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1. Toxicitet

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

Akut vattentoxicitet . Inte klassificerat

Kronisk vattentoxicitet . Inte klassificerat

zinkklorid (7646-85-7)

LC50 fiskar 1 0,169 mg/l (96 timmar - Regnbéagsoring)
EC50 Daphnia 1 0,33 mg/l (48 timmar - Daphnia magna)
ErC50 (alger) 0,0049 mg/l (96 timmar -Pseudokirchneriella subcapitata)

Triton X (poly(oxy-1,2-ethanediyl), alpha-[(1,1,3,3- tetramethylbutyl)phenyl]-omega-hydroxy-) (9036-19-5)

Ytterligare Information | Trition X &r pad REACH bilaga XIV

12.2. Persistens och nedbrytbarhet
Afinion™ HbA1c

Persistens och nedbrytbarhet | Uppgift om bionedbrytbarhet i vatten saknas.

12.3. Bioackumuleringsférméaga
Afinion™ HbA1c

Bioackumuleringsformaga | Bioackumulering féga troligt.

zinkklorid (7646-85-7)

Biokoncentrationsfaktor (BCF REACH) 2000

Log Pow >3

Triton X (poly(oxy-1,2-ethanediyl), alpha-[(1,1,3,3- tetramethylbutyl)phenyl]-omega-hydroxy-) (9036-19-5)

Biokoncentrationsfaktor (BCF REACH) 2,39

Log Pow 4,86

12.4. Rorlighet i jord
Afinion™ HbA1c

EKOLOGI - jord/mark Inga data tillgéngliga.

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
Afinion™ HbA1c

Detta amne/blandning uppfyller inte PBT-kriterierna i REACH-férordningen, bilaga XIlI

Detta amne/blandning uppfyller inte vPvB-kriterierna i REACH-férordningen, bilaga XIII
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Komponent

Triton X (poly(oxy-1,2-ethanediyl), alpha-[(1,1,3,3-
tetramethylbutyl)phenyl]-omega-hydroxy-) (9036-19-5)

Detta amne/blandning uppfyller inte PBT-kriterierna i REACH-férordningen, bilaga XIII
Detta @mne/blandning uppfyller inte vPvB-kriterierna i REACH-férordningen, bilaga XIlI

12.6. Andra skadliga effekter
Andra skadliga effekter

Ytterligare Information

: Ingen kénda.
: Undvik utslapp till miljon.

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder
Lokala foreskrifter (avfall)

Ytterligare Information

EKOLOGI - avfallsamnen
Europeisk avfallsforteckning

: Avyttra innehallet/behallaren i enlighet med godkand avfallsinsamlares

sorteringsanvisningar. Begagnade enheter ska hanteras som potentiellt smittsamt.

: Den angivna EWC-kod &r ett forslag, och ar beroende av hur avfallet bildas.

Avfallsklassificering ar alltid slutanvandarens ansvar.

: Undvik utslapp till miljon.
: 18 01 03* - Avfall dar det stélls sarskilda krav pa insamling och bortskaffande pa grund av

smittofara

AVSNITT 14: Transportinformation

Enligt kraven av ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

ADR IMDG IATA ADN RID
14.1. UN-nummer
Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig
14.2. Officiell transportbenamning
Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig
14.3. Faroklass for transport
Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig
14.4. Forpackningsgrupp
Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig
14.5. Miljofaror
Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig | Ej tillamplig

Ingen ytterligare information tillgénglig

14.6. Sarskilda skyddsatgarder
Sarskilda transportforeskrifter

Véagtransport

Ej tillamplig
Sjotransport

Ej tillamplig
Flygtransport

Ej tillamplig
Insjétransport

Ej tillamplig
Jarnvagstransport
Ej tillamplig

: Inga sarskilda forsiktighetsatgarder.

14.7. Bulktransport enligt bilaga Il till MARPOL 73/78 och IBC-koden

Ej tillamplig

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen néar det galler sékerhet, hdlsa och miljo

EU foreskrifter

E
/%INE
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Innehaller inga @mnen som &ar understallda begransningar enligt bilaga XVII till REACH

Innehaller ett amne pa REACH-kandidatlistan i en koncentration = 0,1 % eller med ett Iagre specifik gransvarde: 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol,
ethoxylated [covering well-defined substances and UVCB substances, polymers and homologues] (CAS 9036-19-5)

Innehaller amnen upptagna pa bilaga X1V till REACH: 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxylated [covering well-defined substances and UVCB
substances, polymers and homologues] (CAS 9036-19-5)

Innehaller inga &mnen som omfattas av EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 649/2012 fran den 4 juli 2012 om
export och import av farliga kemikalier.

Amnet (dmnena) omfattas inte av Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 850/2004 fran den 29 april 2004 om langlivade organiska
féroreningar och om andring av direktiv 79/117/EEG

Nationella foreskrifter
EU-férordning 2015/830, 1907/2006/EG (REACH), 1272/2008/EG (CLP), 790/2009/EG. KIFS 2017:7, SFS 2015:727, SFS 2012:372, SFS

2011:927, Transport ADR/RID, IMO, IATA/ICAO, Hygieniska gransvarden AFS 2015:07, Hygieniska gransvarden (AFS 2018:1), Kemiska
arbetsmiljorisker 2014:43 / 2018:2.

15.2. Kemikaliesakerhetsbedémning
Ingen kemikaliesdkerhetsbeddmning har utforts

AVSNITT 16: Annan information

Hanvisningar om dndring(ar):
Avsnitt Andrad post Modifiering Kommentarer
3 Sammanséttning/information om Andrad
bestandsdelar
SDS ID 1 301079
Datakallor : EU-férordning 2015/830, 1907/2006/EG (REACH), 1272/2008/EG (CLP), 790/2009/EG. KIFS 2017:7,

SFS 2015:727, SFS 2012:372, SFS 2011:927, Transport ADR/RID, IMO, IATA/ICAO, Hygieniska
gransvarden AFS 2015:07, Hygieniska gransvarden (AFS 2018:1), Kemiska arbetsmiljérisker 2014:43 /

2018:2.
Annan information : Ingen.
H- och EUH-fraserna @r kompletta ordalydelser:
Acute Tox. 4 (Oral) Akut oral toxicitet, kategori 4
Aquatic Acute 1 Farligt for vattenmiljon — akut fara, kategori: akut 1
Aquatic Chronic 1 Farligt fér vattenmiljon — fara for skadliga langtidseffekter, kategori: kronisk 1
Aquatic Chronic 2 Farligt for vattenmiljon — fara for skadliga langtidseffekter, kategori: kronisk 2
Eye Dam. 1 Allvarlig 6gonskada/égonirritation, kategori 1
Skin Corr. 1B Fratande eller irriterande pa huden, kategori 1B
STOT SE 3 Specifik organtoxicitet — Enstaka exponering, kategori 3, luftvagsirritation
H302 Skadligt vid fortaring.
H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon
H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.
H335 Kan orsaka irritation i luftvéagarna.
H400 Mycket giftigt fér vattenlevande organismer.
H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
H411 Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
EUH210 Sakerhetsdatablad finns att rekvirera.
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