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ASTUTE
SAKERHETSDATABLAD -

Enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga Il

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

1.1 Produktbeteckning
Handelsnamn

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet

eller blandningen och anvéandningar som det
avrads fran
Identifierad(e) anvandning(ar)

1.3 Narmare upplysningar om den som
tillhandahaller sakerhetsdatabladet
Foretagsidentifiering

Telefon
E-post (behorig person)

1.4 Telefonnummer for nédsituationer
Nodtelefonnummer

NEPHROCHECK® Liquid Control Kit
NEPHROCHECK® Calibration Verification Kit

In vitro-diagnostiskt reagens. Endast for yrkesmassigt bruk.

Astute Medical, Inc.

3550 General Atomics Ct.
Building 2

San Diego, CA 92121 USA
+1 (858) 500-7000
info@astutemedical.com

+1 (855) 807-2783

AVSNITT 2: FARLIGA EGENSKAPER

2.1 Klassificering av &mnet eller blandningen
Forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)

OSHA Hazard Communication Standard 29
CFR 1910.1200 (HazCom 2012) / GHS

2.2 Markningsuppgifter

2.3 Andra faror

Inte klassificerad som farlig.

Inte klassificerad som farlig.

Ingen markning kravs.

Inga betydande halsoeffekter forutses vid rutinmassig
anvandning av dessa antikroppar nar forsiktighetsatgarderna
som listas i detta sékerhetsdatablad foljs. Inget av de
forskningsreagens som listas i detta sékerhetsdatablad anses
vara farliga enligt OSHA (Occupational Safety and Health
Administration), WHMIS (Workplace Materials Information
System) i Kanada och EU. Hantera som potentiellt smittsamt.

Urindonatorer har visats vara negativa for HIV, hepatit B,
hepatit C och syfilis. Kan &nd& innehélla andra potentiellt
smittsamma komponenter.

AVSNITT 3: SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR

3.2 Blandningar
Beskrivning:

Farliga komponenter:

Ytterligare information

In vitro-diagnostiskt reagens. Frystorkad humanurin.

Produkten innehaller inga rapporterbara mangder farliga
komponenter.

Urindonatorer har visats vara negativa for HIV, hepatit B,
hepatit C och syfilis. Kan &nd& innehélla andra potentiellt
smittsamma komponenter.

AVSNITT 4: ATGARDER VID FORSTA HJALPEN

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Vid inandning

Tillférsel av frisk luft. Kontakta lakare om symtom uppstar.
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Vid kontakt med huden

Vid kontakt med 6gonen

Vid fortaring

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade
akuta och fordrojda

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling

och sérskild behandling som eventuellt kravs

Tvatta huden med tval och vatten. Kontakta lakare om
symtom uppstar.

Skélj med vatten i flera minuter. Kontakta lakare.
Framkalla krakning. Skélj munnen med vatten. Kontakta
lakare om symtom uppstar.

Inga kénda.

Ingen.

AVSNITT 5: Brandbekampningséatgarder

5.1 Slackmedel
Lampliga slackmedel

5.2 Séarskilda faror som @mnet eller blandningen
kan medfora

5.3 R&d till brandbekampningspersonal

CO2, slackpulver eller spridd vattenstrale. Storre brander ska
bekampas med spridd vattenstrale eller alkoholbestandigt
skum.

Vid brand kan féljande frigoras:
kvaveoxider (NOX).

Anvand brandslackningsmetoder som ar lampliga for
omgivningen.

Bér heltackande skyddsklader och SCBA-andningsapparat
vid brandsléckning.

Koloxider (COx),

AVSNITT 6: ATGARDER VID OAVSIKTLIGA UTSLAPP

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning
och atgarder vid nodsituationer

6.2 Atgarder for att skydda miljén

6.3 Metoder och material for inneslutning och
sanering

6.4 Hanvisning till andra avsnitt

Isolera spill och rengér omedelbart.

Se avsnitt 8 for skyddsatgarder vid hantering av spill.
Inga sarskilda krav.

Samla in material och kassera som avfall enligt avsnitt 13.
Rengor ytor med desinfektionsmedel.

8, 13

AVSNITT 7: HANTERING OCH LAGRING

7.1 Forsiktighetsmatt for saker hantering

7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive
eventuella oférenligheter

7.3 Specifik slutanvéandning

Den hér produkten bor hanteras som ett potentiellt infektiost
material eftersom ingen kéand testmetod kan ge fullstandig
garanti for att produkter som harrér frdn material av
manskligt ursprung inte kommer att verféra smittdmnen.
Se EU-direktivet 2000/54/EG eller USA:s forordning 29 CFR
1910.1030 for information om hantering av biologiska
riskmaterial. laktta allmanna forsiktighetsatgarder.

Undvik kontakt med huden och dgonen.

Forvara utom rackhall for barn.

Tvétta hdnderna infor raster och efter arbetet.

Rengor arbetsytor med hypoklorit eller annat
desinfektionsmedel.

Vid potential for aerosolbildning, hantera under lokal
frAnluftsventilation som biologiskt sakerhetsskap eller
dragskap.

Forvaras i originalférpackningen vid —20 till 4 °C.

Anvéands enligt bruksanvisningen.

AVSNITT 8: BEGRANSNING AV EXPONERINGEN/PERSONLIGT SKYDD

8.1 Kontrollparametrar
8.1.1 Hygieniska grénsvarden
8.2 Begrénsning av exponering

Produkten innehaller inga relevanta mangder av &mnen med
kritiska varden som maste 6vervakas pa arbetsplatsen.
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8.2.1 Lampligatekniska kontrollatgarder

8.2.2  Personlig skyddsutrustning

Ogonskydd/ansiktsskydd

Handskydd

Handskmaterial:
Genomtrangningstid for handskmaterial:

Kroppsskydd
Andningsskydd

8.2.3 Begransning av miljdexponering

Vid potential for aerosolbildning, hantera under lokal
franluftsventilation som biologiskt sékerhetsskap eller
dragskap.

Skyddsglasdgon. | 16sning, anvand skyddsglasdégon om det
finns risk for stank.

Engangshandskar.

Latex/naturgummi, nitrilgummi

Handskarnas besténdighet ar inte kritisk nar produkten
hanteras enligt bruksanvisningen.

Laboratorierock.

Kravs inte under rekommenderad anvandning. Undvik
aerosolbildning. Hantera under lokal franluftsventilation vid
potential for aerosolbildning.

Inga speciella atgarder kravs.

AVSNITT 9: FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

9.1 Information om grundléggande fysikaliska och
kemiska egenskaper

Utseende

Farg

Lukt

Lukttroskel (ppm)

pH (varde)

Smaltpunkt (°C)/fryspunkt (°C)
Kokpunkt/kokpunktsintervall (°C):
Flampunkt (°C)
Avdunstningshastighet (BA = 1)
Brandfarlighet (fast form, gas)
Nedre explosionsgrans

Angtryck (pascal)

Angdensitet (luft=1)

Densitet (g/ml)

Loslighet (vatten)

Loslighet (6vrigt)
Fordelningskoefficient (n-oktanol/vatten)
Sjalvantéandningstemperatur (°C)
Sonderfallstemperatur (°C)
Viskositet (mPa.s)

Explosiva egenskaper
Oxiderande egenskaper

9.2 Annan information

Fast.

Blekgul.

Ingen lukt.

Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Léslig.

Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Ej explosiv.

Ej oxiderande.

Inga tillgangliga data.

AVSNITT 10: STABILITET OCH REAKTIVITET

10.1 Reaktivitet

10.2 Kemisk stabilitet

10.3 Risken for farliga reaktioner

10.4 Forhallanden som ska undvikas
10.5 Ofdrenliga material

10.6 Farlig(a) sdnderdelningsprodukt(er)

Inga tillgangliga data.

Produkten &r stabil vid rekommenderade
lagringsférhallanden.

Ingen kénd. Farlig polymerisering sker inte.
Inga

Inga tillgangliga data.

Inga tillgangliga data.
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AVSNITT 11: TOXIKOLOGISK INFORMATION

11.1  Information om de toxikologiska effekterna

11.1.2 Blandningar

Akut toxicitet

Fratande/irriterande pa huden

Allvarlig 6gonskada/dgonirritation

Luftvégs- eller hudsensibilisering
Mutagenitet i kdnsceller

Cancerogenitet

Reproduktionstoxicitet

Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Fara vid aspiration

Halsoeffekter och symptom
Vid kontakt med huden

Vid kontakt med 6gonen

Vid fortaring

Ovrig toxikologiinformation

Produkten &r inte foremal for klassificering enligt
beréakningsmetoden i EU:s allmanna
klassificeringsriktlinjer for beredningar. Nar
produkten anvands och hanteras i enlighet med
specifikationerna, har den inga skadliga effekter
enligt var erfarenhet och enligt den information som
lamnats till oss.

Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.
Inga tillgangliga data.

Inga signifikanta skadliga effekter forvantas.
Inga signifikanta skadliga effekter forvantas.
Inga signifikanta skadliga effekter forvantas.

AVSNITT 12: EKOLOGISK INFORMATION

12.1 Toxicitet

12.2  Persistens och nedbrytbarhet

12.3 Bioackumuleringsférmaga

12.4 Rorligheti jord

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémning
12.6 Andra skadliga effekter

Produkten innehéller inga bestandsdelar av betydande
méangd som ar giftiga for miljon.

Den biologiska delen av produkten ar biologiskt nedbrytbar.
Inga tillgangliga data

Inga tillgangliga data

Inga tillgangliga data

Inga tillgangliga data

AVSNITT 13: AVFALLSHANTERING

131 Avfallsbehandlingsmetoder

Produkt:

Europeiska avfallskatalogen (EWC):

Forpackning:

Hanteras som potentiellt biologiskt riskavfall och i enlighet
med det bertrda landets miljoforeskrifter och andra lagar.
For att sékerstélla korrekt hantering rekommenderar vi att
du kontaktar relevanta (lokala) myndigheter och/eller ett
godkant avfallshanteringsforetag for information.

18 01 03.

Avfall ska kasseras enligt lokala och statliga féreskrifter.
Fororenad forpackning ska kasseras p& samma sétt som
produkten. Férpackningsmaterial kan atervinnas. Kontakta
din lokala tjansteleverantor for ytterligare information.
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AVSNITT 14: TRANSPORTINFORMATION

14.1  UN-nummer

14.2  Officiell transportbendmning

14.3  Faroklass for transport

14.4  Forpackningsgrupp

14.5 Miljofaror

14.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder

14.7 Bulktransport enligt bilaga Il till MARPOL73/78

och IBC-koden

Ej tillampligt.
Ej tillamplig.
Ej klassificerad som farlig for transport.
Ej tillamplig.
Ej tillamplig.
Ej tillamplig.

Ej tillamplig.

AVSNITT 15: GALLANDE FORESKRIFTER

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller
blandningen néar det géller sakerhet, hélsa och

miljo

Listor 6ver cancerframkallande amnen
IARC:

NTP:

ACGIH:

OSHA:

EPA:

Californian Proposition 65

Kemikalier som ar kanda for att orsaka cancer:
Kemikalier som ar k&nda for att orsaka
reproduktionstoxicitet:

SARA

Avsnitt 355 (extremt farliga &mnen):

Avsnitt 313 (specifika listor dver giftiga kemikalier):

15.2 Kemikaliesdkerhetsbeddémning

Direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

OSHA Hazard Communication Standard 29 CFR 1910.1200
Consumer Product Safety Regulations 16 CFR 1600

IVD Product Labelling 21 CFR 809

Inga bestandsdelar listade.
Inga bestandsdelar listade.
Inga bestandsdelar listade.
Inga bestandsdelar listade.
Inga bestandsdelar listade.

Inga bestandsdelar listade.
Inga bestandsdelar listade.
Inga bestandsdelar listade.

Inga bestandsdelar listade.

Ej tillamplig.

AVSNITT 16: ANNAN INFORMATION

Referenser:
Sakerhetsdatablad for ingdende ravaror.

Ytterligare information
Orsak till andring:

Ersétter:

Utarbetat av: Johnny Lim, yrkeshygieniker

SDS-dverensstammelse

PN: 300127 Rev E

E-post: Johnny@occserv.com

Savitt vi vet ar informationen i detta dokument riktig. Varken den ovannamnda leverantéren eller ndgon av dennes
underleverantérer tar dock nadgot som helst ansvar for riktigheten eller fullstandigheten av informationen i detta
dokument. Det slutliga avgérandet om ett amnes lamplighet sker helt pa anvandarens ansvar. Alla amnen kan
innebéra okanda faror och ska anvandas med forsiktighet. Aven om vissa faror beskrivs i detta dokument, kan vi inte

garantera att dessa ar de enda faror som existerar.
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