Overensstammer med forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga IlI, indrad genom kommissionens
forordning (EU) 2015/830 — Storbritannien (UK)

HORIBA SAKERHETSDATABLAD

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

1.1 Produktbeteckning : Pointe HbA1c- kontrollset (KATALOGNR H7541-CTL)
Produktkod : H7541-CTL
SAP-kod : 1300095177
Produktbeskrivning :4x0,5mL (2 x 0,5 mL per niva)
Produkttyp : Lyofiliserad

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads fran
Denna produkt ar avsedd for évervakning av noggrannhet och precision vid kvantitativ bestdmning av humant
hemoglobin A1c (HbA1c) i blod genom automatisk immunanalys. Endast for in vitro-diagnostiskt bruk. Rx Only

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatabladet
HORIBA Instruments Incorporated

5449 Research Drive

Canton, Michigan 48188

Tel: 1-734-487-8300

Fax: 1-734-483-1592

e-postadress till personen : documentation.med@horiba.com
som ansvarar for detta
sakerhetsdatablad

1.4 Telefonnummer for nodsituationer
Nationellt radgivande organ/giftinformationscentral

Telefonnummer : +44 (0)20 7771 5310
Leverantor
Telefonnummer : 1-800-445-9853

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av @mnet eller blandningen
Produktdefinition : Blandning

Klassificering i enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008 [CLP/GHS]
Inte klassificerad.

Produkten klassificeras inte som farlig enligt férordning (EG) 1272/2008 i dess andrade ordalydelse.
Se avsnitt 11 for narmare information om halsoeffekter och symtom.

2.2 Markningsuppgifter

Signalord : Inget signalord.

Faroangivelser ! Inga kénda signifikanta effekter eller kritiska faror.

Skyddsangivelser
Forebyggande : Ej tillampligt.
Atgéarder : Ej tillampligt.
Forvaring : Ej tillampligt.
Avfall : Ej tillampligt.
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Pointe Hemoglobin A1c-reagens

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

Ytterligare marknings- : Ej tillampligt.
uppagifter
Bilaga XVII — Begransningar av : Ej tilldmpligt.

tillverkning, utslappande pa
marknaden och anvandning av vissa
farliga @mnen, blandningar och varor

2.3 Andra faror

Andra faror som inte : Inga kédnda.
foranleder klassificering

Biologisk fara : Biologisk fara — anvand universella forsiktighetsatgarder vid hantering. Behandla
produkten som potentiellt smittfarlig eftersom inget godkant test har utférts pa den.

AVSNITT 3: Sammansattning/uppgifter om bestandsdelar

Amne/blandning : Blandning

Det forekommer inga bestandsdelar som, enligt leverantérens aktuella kdnnedom och vid de koncentrationer som ar
tillampliga, klassificeras som farliga for halsan eller miljon, ar PBT-amnen, vPvB-amnen eller @mnen som inger
motsvarande betankligheter eller har tilldelats ett gransvarde fér exponering pa arbetsplatsen och darfér maste
rapporteras i detta avsnitt.

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjélpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Ogonkontakt : Vid kontakt, skolj genast omradet med mycket vatten.

Inandning : Vid inandning, flytta personen till frisk luft. Ge konstgjord andning vid behov. Vid
andningssvarigheter ska syrgas ges och lakare kontaktas.

Hudkontakt : Vid kontakt, skolj genast omradet med mycket vatten.

Fortéring : Vid fortaring, drick mycket vatska och kontakta lakare.

Skydd for personer som ger forsta hjalpen: Ingen atgard ska vidtas som innebar nagon personlig risk eller utan
lamplig utbildning.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordrojda
Tecken/symtom vid 6verexponering

Ogonkontakt : Inga specifika data.
Inandning : Inga specifika data.
Hudkontakt : Inga specifika data.
Fortaring : Inga specifika data.

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

Upplysningar till lakare : Behandla symtom. Kontakta genast en specialist pa behandling av forgiftning om
stora mangder har fortarts eller andats in.
Séarskilda behandlingar : Ingen sarskild behandling.
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Overensstammer med forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga IlI, indrad genom kommissionens
forordning (EU) 2015/830 — Storbritannien (UK)

Pointe Hemoglobin A1c-reagens

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel
Lampliga slackmedel : Anvand ett slackmedel som ar lampligt for den omgivande branden.

Olampliga slackmedel : Inga kanda.

5.2 Sarskilda faror som @mnet eller blandningen kan medféra

Faror som amnet eller : Vid brand eller uppvarmning uppstar en tryckdkning och behallaren kan spricka.
blandningen kan

medféra

Farliga : Inga specifika data.

forbranningsprodukter

5.3 Rad till
brandbekdmpningspersonal

Sarskilda skyddsatgarder for

brandbekimpningspersonal : Isolera omradet snarast genom att avlagsna alla personer fran incidentens

naromrade om brand har uppstatt. Ingen atgard ska vidtas som innebar
nagon personlig risk eller utan I[dmplig utbildning.

: Brandbekampningspersonal ska anvanda lamplig skyddsutrustning och buren
andningsapparat med slutet system och helmask som anvands i laget for
positivt tryck. Skyddsklader for brandman (inklusive hjalmar, skyddsstévlar
och handskar) som éverensstammer med europeisk standard EN 469 ger ett
grundlaggande skydd vid kemikalieincidenter.

Sarskild skyddsutrustning for
brandbekdampningspersonal

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgéarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer

For annan personal dn - Ingen atgérd ska vidtas som innebar nagon personlig risk eller utan lamplig
riddninaspersonal utbildning. Utrym omgivande omraden. Hindra icke-nodvandig och oskyddad personal
asp fran att komma in. Vidrér inte och ga inte genom spillt material. Anvand lamplig

personlig skyddsutrustning.

For raddningspersonal : Om sérskilda klader kravs fér hantering av spillet ska eventuell information i avsnitt
8 om lampliga och oldmpliga material observeras. Se dven informationen i "Fér
annan personal an raddningspersonal’.

6.2 Miljoskyddsatgarder : Férhindra spridning av spillt material och avrinning och kontakt med mark, vattendrag,
draneringssystem och avlopp. Informera relevanta myndigheter om produkten har
orsakat miljéférorening (avlopp, vattendrag, mark eller luft).

Annan information : Denna beredning innehaller en liten mangd natriumazid. Natriumazid ar skadligt for
vattenlevande organismer och kan reagera med koppar, bly, massing och I6dmetall
i rérsystem och bilda potentiellt explosiva metallazider. Lat inte beredningen rinna ut
i avlopp och vattendrag i miljon. Om beredningen dnda hamnar i avlioppet ska det
spolas ut med stora mangder vatten for att forhindra att azider bildas. Folj
sedvanliga procedurer for avfallshantering.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Litet spill : Stoppa lackan om det kan goéras utan risk. Flytta bort behéallare fran spillomradet.
Spad med vatten och torka upp med mopp om produkten ar vattenldslig. Alternativt,
eller om produkten ar vattenoldslig, sug upp med ett inert torrt material och placera i
lamplig avfallsbehallare. Bortskaffa via licensierad avfallsentreprendr.

Tvatta det kontaminerade omradet med desinfektionsmedel.
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Overensstammer med forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga IlI, indrad genom kommissionens
forordning (EU) 2015/830 — Storbritannien (UK)

Pointe Hemoglobin A1c-reagens

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

Stort spill : Stoppa lackan om det kan goras utan risk. Flytta bort behallare fran spillomradet.
Forhindra att produkten nar avlopp,
vattendrag, kallare eller begransade utrymmen. Skélj bort spillet till en anlaggning
for spillvattenbehandling eller ga tillvaga pa foljande satt. Inneslut och samla upp
spill med icke-brannbart, absorberande material, t.ex. sand, jord, vermikulit eller
diatomit och placera i behéllare for bortskaffande enligt lokala bestammelser.
Bortskaffa via licensierad avfallsentreprendr.

6.4 Hanvisning till : Se avsnitt 1 for kontaktinformation for nddsituationer.
andra avsnitt Se avsnitt 8 for information om lamplig personlig skyddsutrustning. Se avsnitt
13 for ytterligare information om avfallshantering.

AVSNITT 7: Hantering och forvaring

Informationen i detta avsnitt ger allmanna rad och riktlinjer. Se listan 6ver identifierade anvandningar i avsnitt 1 angaende
eventuell tillganglig anvandningsspecifik information som ges i exponeringsscenarier.

7.1 Skyddsatgarder for sdker hantering

Skyddsatgarder : Normala forsiktighetsatgarder for hantering av kemikalier och potentiellt smittfarliga
material maste iakttas (se avsnitt 8).

Allmanna rad om : Det ska vara forbjudet att ata, dricka och roka i omraden dar detta material hanteras,

hygien pa forvaras och bearbetas. Arbetstagare ska tvatta hander och ansikte innan de ater,

arbetsplatsen dricker och roker. Ta av kontaminerade klader och skyddsutrustning innan du gar in

i maltidsutrymmen. Se aven avsnitt 8 for mer information om hygieniska atgarder.

7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Forvara produkten inom féljande temperaturintervall: 2 till 8°C (35,6 till 46,4°F). Foérvara produkten i enlighet med
lokala bestammelser. Foérvara produkten i originalbehallaren skyddad fran direkt solljus pa en torr, sval och
valventilerad plats, atskilt fran oférenliga material (se avsnitt 10), mat och dryck. Férvara behallaren val tillsluten och
forseglad tills produkten ska anvandas. Behallare som har 6ppnas maste noga tillslutas pa nytt och forvaras uppratt
for att forhindra lackage. Forvara inte produkten i omarkta behallare. Anvand lamplig inneslutning for att férhindra
fororening av miljon. Se avsnitt 10 angaende oférenliga material fére hantering eller anvandning.

Rekommendationer : Pa grund av natriumazid oférenlig med syra och vissa metaller. Bildar
explosionskansliga féreningar.
Annan information : Ej faststalld.

7.3 Specifik slutanvandning

Rekommendationer : Ej faststalld.
Industrieller : Ej faststalld.
sektorsspecifika

I6sningar

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

Informationen i detta avsnitt ger allmanna rad och riktlinjer. Information ges baserat pa normala férvantade
anvandningar av produkten. Ytterligare atgarder kan kravas for hantering i bulk eller andra anvandningar som skulle
kunna leda till en kraftig 6kning av arbetstagarexponeringen eller utslappen i miljén.

8.1 Kontrollparametrar
Gransvarden for exponering pa arbetsplatsen
Inga gransvarden for exponering ar kanda.

Utfardandedatum/revisionsdatum: 310CT2022 4/11

Explore the future Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HORIBA




Overensstammer med forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga IlI, indrad genom kommissionens
forordning (EU) 2015/830 — Storbritannien (UK)

Pointe Hemoglobin A1c-reagens

Rekommenderade : Om denna produkt innehaller bestadndsdelar med gréansvarden for exponering kan

overvakningsforfaranden Overvakning av personlig exponering eller av atmosfaren pa arbetsplatsen eller
biologisk dvervakning kravas for att faststalla effektiviteten hos ventilationen eller
andra kontrollatgarder och/eller behovet av att anvanda andningsskydd. Det ska
hanvisas till dvervakningsstandarder, t.ex. foljande: Europeisk standard EN 689
(Arbetsplatsluft — Vagledning for beddomning av exponering genom inandning av
kemiska amnen for jamférelse med gransvarden och matstrategi). Europeisk
standard EN 14042 (Arbetsplatsluft — Vagledning vid val av metod fér bestamning
av exponering for kemiska och biologiska amnen). Europeisk standard EN 482
(Arbetsplatsluft — Allmanna krav pa metoder for matning av kemiska amnen).
Hanvisning till nationella vagledningsdokument gallande metoder for faststallande
av farliga @amnen kommer ocksa att kravas.

Harledda

nolleffektnivaer/harledda Inga harledda nolleffektnivaer/harledda minimala effektnivaer faststéllda.
minimala effektnivaer

Uppskattade . .
nolleffektkoncentrationer Inga uppskattade nolleffektkoncentrationer faststallda.

8.2 Begransning av

exponering
Lampliga tekniska : God allmén ventilation bor vara tillrackligt for att kontrollera arbetstagarnas exponering
kontrollatgarder for luftburna féroreningar.

Individuella skyddsatgéarder

Hygieniska atgarder : Tvatta hander, underarmar och ansikte noga efter hantering av kemiska produkter,
innan du ater, roker eller gar pa toaletten och vid arbetsperiodens slut. Lampliga
tekniker ska anvandas for att ta av potentiellt nedstankta klader. Nedstankta klader
ska tvattas innan de anvands igen. Sakerstall att 6gontvattstationer och
sé@kerhetsduschar finns nara arbetsstallet. Undvik kontakt och inandning och
undvik att fa produkten i dgonen, pa huden eller pa kladerna. Pipettera inte med

munnen.
Ogon- och : Ogonskydd som uppfyller kraven i en godkand standard ska anvandas nér en
ansiktsskydd riskbeddmning indikerar att det ar nédvandigt for att undvika exponering for

vatskestank, dimmor, gaser eller damm. Om kontakt ar maojlig ska féljande skydd
anvandas, savida inte bedémningen indikerar en hogre grad av skydd:
Skyddsglaségon med sidoskydd. Rekommenderas: Tattslutande skyddsglasogon i
enlighet med EN 166

Hudskydd

Handskydd : Kemikaliebestandiga, ogenomtrangliga handskar som uppfyller kraven i en godkand
standard ska alltid anvandas vid hantering av kemiska produkter om en
riskbeddmning indikerar att det ar noédvandigt. > 8 timmar (genombrottstid):
Skyddshandskar i enlighet med EN 374 (nitrilgummi)

Kroppsskydd : Personlig skyddsutrustning for kroppen ska valjas baserat pa uppgiften som utférs
och de risker som ar involverade och ska godkannas av en specialist fore
hantering av denna produkt. En labbrock rekommenderas.

Annat hudskydd : Lampliga skodon och eventuella ytterligare hudskyddsatgarder ska valjas baserat pa
uppgiften som utférs och de risker som ar involverade och ska godkannas av en
specialist fére hantering av denna produkt.

Andningsskydd : Valj ett andningsskydd som éverensstammer med lamplig standard eller certifiering
baserat pa faran och risken for exponering. Andningsskydd maste anvandas enligt
ett andningsskyddsprogram for att sakerstalla korrekt passform, utbildning och
andra viktiga aspekter av anvandningen. Rekommenderas: Kombinationsfilterenhet
enligt EN 14387 (filter for organisk anga (typ A) och partikelfilter)

Begransning av : Utslapp fran ventilation eller arbetsprocessutrustning ska kontrolleras for att

miljéexponering sakerstalla att de uppfyller kraven i miljdskyddslagstiftningen. | vissa fall kan
roktvattar, filter eller tekniska andringar av processutrustningen kravas for att
minska utslappen till godtagbara nivaer.
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Overensstammer med forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga IlI, indrad genom kommissionens
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AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende
Fysikaliskt tillstand
Farg
Lukt
Lukttroskel
pH-védrde
Smaltpunkt/fryspunkt

Initial kokpunkt och
kokpunktsintervall

Flampunkt
Avdunstningshastighet
Brandfarlighet

Nedre och 6vre
brandfarlighets- eller
explosionsgranser

Angtryck
Angdensitet
Relativ densitet
Loslighet

Fordelningskoefficient:
n-oktanol/vatten

Sjalvantandningstemperatur
Sonderdelningstemperatur

Viskositet
Explosiva egenskaper

Oxiderande egenskaper

9.2 Annan information

: Lyofiliserat helblod.
: Morkrott.

: Luktfritt.

: Ej faststalld.

: Ej tilldmpligt

: Ej faststalld.

: Ej faststalld.

: Ej tilldampligt.
: Ej faststalld.
: Ej brandfarligt.

Vid brand kan sénderdelning ge upphov till giftiga gaser/rok.

: Ej faststalld.

: Ej faststalld.
: Ej faststalld.
: Ej faststalld.
: Vattenldsligt
: Ej faststalld.

: Ej tillampligt.
: Ej faststalld.
: Ej faststalld.
: Ej faststalld.
: Ej faststalld.

: Ingen ytterligare information.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
bestandsdelar.

10.2 Kemisk stabilitet

: Inga specifika testdata gallande reaktivitet finns for denna produkt eller dess

: Produkten ar stabil.

10.3 Risken for : Under normala férhallanden vid lagring och anvandning férekommer inga farliga
farliga reaktioner reaktioner.
10.4 Forhallanden som ska undvikas : Inga specifika data.

10.5 Oférenliga material
Annan information

: Inga specifika data.
: Inga specifika data.

: Under normala férhallanden vid lagring och anvandning bér inga farliga

10.6 Farliga sénderdelningsprodukter bildas.

sonderdelningsprodukter
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Overensstammer med forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga I, indrad genom kommissionens
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AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om toxikologiska effekter
Akut toxicitet
Inga kénda signifikanta effekter eller kritiska faror.

Uppskattad akut toxicitet
Ej faststalld.

Irriterande/fratande egenskaper
Inga kanda signifikanta effekter eller kritiska faror.

Sensibilisering

Slutsats/sammanfattning : Ej faststalld.
Mutagenitet

Slutsats/sammanfattning : Ej faststalld.
Cancerogenitet

Slutsats/sammanfattning : Ej faststalld.
Reproduktionstoxicitet
Slutsats/sammanfattning : Ej faststalld.
Teratogenicitet

Slutsats/sammanfattning : Ej faststalld.
Specifik organtoxicitet (enstaka exponering)
Ej faststalld.

Specifik organtoxicitet (upprepad exponerin
Ej faststalld.

Fara vid aspiration
Ej faststalld.

Information om sannolika
exponeringsvagar : Ej faststalld.

Potentiella omedelbara
halsoeffekter

Ogonkontakt - Kan orsaka irritation.

Inandning : Kan orsaka irritation pa slemhinnor och ovre luftvagar.
Hudkontakt : Kan orsaka irritation.

Fortaring : Kan vara farligt vid fortaring.

Symptom som hor ihop med produktens fysikaliska, kemiska och toxikologiska egenskaper

Ogonkontakt : Inga specifika data.
Inandning : Inga specifika data.
Hudkontakt : Inga specifika data.
Fortaring : Inga specifika data.

Fordroéjda och omedelbara effekter samt kroniska effekter av korttids- och langtidsexponering
Korttidsexponering
Potentiella omedelbara effekter : Ej faststalld.
Potentiella fordrojda effekter:
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Overensstammer med forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga I, indrad genom kommissionens
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Langtidsexponering : Ej faststalld
Potentiella omedelbara

effekter : Ej faststalld.
Potentiella fordrojda effekter : Ej faststalld.

Potentiella kroniska halsoeffekter
Slutsats/sammanfattning : Ej faststalld.

Allmanna : Inga ké&nda signifikanta effekter eller kritiska faror.

Cancerogenitet : Inga kénda signifikanta effekter eller kritiska faror.

Mutagenitet : Inga ké&nda signifikanta effekter eller kritiska faror.

Teratogenicitet : Inga ké&nda signifikanta effekter eller kritiska faror.

Effekter pa utveckling : Inga kénda signifikanta effekter eller kritiska faror.

Effekter pa fertilitet : Inga kanda signifikanta effekter eller kritiska faror.
Annan information : Ej faststalld.

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet
Slutsats/sammanfattning : Ejfaststalld.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Slutsats/sammanfattning : Ej faststalld.

12.3 Bioackumuleringsformaga
Ej faststalld.

12.4 Rorlighet i jord : Ej faststalld.
Fordelningskoefficient _ )
jord/vatten (KOC) : Ej faststalld.
Rorlighet

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
PBT : Ej tillampligt.
vPvB : Ej tillampligt.

12.6 Andra skadliga effekter :Inga kd&nda signifikanta effekter eller kritiska faror.
AVSNITT 13: Avfallshantering

Informationen i detta avsnitt ger allmanna rad och riktlinjer. Se listan 6ver identifierade anvandningar i avsnitt 1 angaende
eventuell tillganglig anvandningsspecifik information som ges i exponeringsscenarier.

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produkt

Metoder for : Generering av avfall ska undvikas eller minimeras nérhelst det ar mojligt.

bortskaffande Bortskaffande av denna produkt, I6sningar och biprodukter ska alltid uppfylla
kraven i lagstiftning om miljéskydd och avfallshantering och regionala lokala
myndighetskrav. Bortskaffa dverblivet material och icke-atervinningsbara produkter
via en licensierad avfallsentreprendr. Avfall bor inte bortskaffas obehandlat genom
utslapp till avioppssystem, savida detta inte helt uppfyller kraven fran alla
myndigheter med behdérighet.
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Farligt avfall : Enligt leverantorens aktuella vetskap betraktas denna produkt inte som farligt avfall
enligt definitionen i EU-direktiv 2008/98/EG.
Forpackning

Metoder for bortskaffande : Generering av avfall ska undvikas eller minimeras narhelst det ar mgjligt.
Avfallsférpackning ska atervinnas. Forbranning eller deponering ska endast
Overvagas om atervinning inte ar mojlig.

Produkt och forpackning ska oskadliggoras pa sakert satt. Tomma behallare eller

: insatser kan innehalla produktrester. Undvik spridning av spillt material och

avrinning och kontakt med mark, vattendrag, draneringssystem och avlopp.

AVSNITT 14: Transportinformation

Sarskilda
forsiktighetsatgarder

ADR/RID

ADN

IMDG

IATA

14.1 UN-nummer

Ej reglerad.

Ej reglerad.

Ej reglerad.

Ej reglerad.

14.2 Officiell
transportbenamning

14.3 Faroklass for
transport

14.4
Forpackningsgrupp

14.5 Miljofaror

Ne;j.

Nej.

Ne;j.

Nej.

14.6 Sarskilda
skyddsatgarder for
anvandare

: Transport inom anvandarens omrade: Produkten ska alltid transporteras i tillslutna
behallare som ar placerade uppratt och sakrade. Sakerstall att personer som
transporterar produkten vet vad de ska gora i handelse av olyckshandelse eller

spill.

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nar det galler sékerhet, halsa och miljé
EU-férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH)
Bilaga XIV — Forteckning 6ver amnen for vilka det kravs tillstand

Inga av komponenterna finns fortecknade.
Amnen som inger mycket stora beténkligheter
Inga av komponenterna finns fértecknade.
Bilaga XVII — Begransningar av : Ej tillampligt.
tillverkning, utslappande pa
marknaden och anvandning av
vissa farliga @mnen, blandningar
och varor

Andra EU-férordningar
Amnen som bryter ned ozonskiktet (1005/2009/EU)
Ej fortecknad.

Forhandsgodkdnnande sedan information lamnats (PIC) (649/2012/EU)
Ej fortecknad.
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Overensstammer med forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga IlI, indrad genom kommissionens
forordning (EU) 2015/830 — Storbritannien (UK)

Pointe Hemoglobin A1c-reagens

Sevesodirektivet
Denna produkt regleras inte under Sevesodirektivet.
Nationella bestammelser

Forordning om
biocidprodukter

: Ej tillampligt.

Internationella bestammelser
Konventionen om kemiska vapen — kemikalier fortecknade pa listorna I, Il och Il
Ej fortecknad.

Montrealprotokollet (bilagorna A, B, C, E)
Ej fortecknad.

Stockholmkonventionen om langlivade organiska fororeningar
Ej fortecknad.

Rotterdamkonventionen om forfarandet med forhandsgodkannande sedan information ldmnats (PIC)
Ej fortecknad.

Arhusprotokollet (FN:s ekonomiska kommission fér Europa) om langlivade organiska féroreningar och
tungmetaller
Ej fortecknad.

Forteckning

Australien : Alla komponenter ar foértecknade eller undantagna.

Kanada : Alla komponenter ar fortecknade eller undantagna.

Kina : Alla komponenter ar fortecknade eller undantagna.

Europa : Alla komponenter ar fortecknade eller undantagna.

Japan : Japans forteckning (ENCS): Alla komponenter ar fortecknade eller undantagna.

Japans forteckning (ISHL): Ej faststalld.

Malaysia : Ej faststalld.

Nya Zeeland : Alla komponenter ar fértecknade eller undantagna.

Filippinerna : Alla komponenter ar fortecknade eller undantagna.

Republiken Korea
Taiwan

Thailand : Ej faststalld.
Turkiet : Ej faststalld.
USA : Alla komponenter ar fértecknade eller undantagna.
Vietnam : Alla komponenter ar fortecknade eller undantagna.

: Alla komponenter ar fértecknade eller undantagna.
: Alla komponenter ar fortecknade eller undantagna.

15.2 Kemikaliesaker
hetsbedémning

: Ej tillampligt.

AVSNITT 16: Annan information

Andringskommentarer : Andring av avsnitt 8: Nya data tillgangliga
P Anger information som har andrats sedan féregaende utfardade version.
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Overensstammer med forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga I, indrad genom kommissionens
forordning (EU) 2015/830 — Storbritannien (UK)

Pointe Hemoglobin A1c-reagens

AVSNITT 16: Annan

Forkortningar och : ATE = uppskattad akut toxicitet
akronymer CLP = férordning [(EG) nr 1272/2008] om klassificering, markning och férpackning
DMEL = harledd minimal effektniva
DNEL = harledd nolleffektniva
EUH-angivelse = CLP-specifik faroangivelse
PBT = langlivat, bioackumulerande och toxiskt
PNEC = uppskattad nolleffektkoncentration
RRN = REACH-registreringsnummer
vPvB = mycket langlivat och mycket bioackumulerande

Forfarande for att hiarleda klassificeringen enligt forordning (EG) nr 1272/2008 [CLP/GHS]

Klassificering Motivering

Inte klassificerad.

Fullstandiq ordalydelse for forkortade faroangivelser

Ej tillampligt.

Fullstindig ordalydelse for klassificeringar [CLP/GHS]
Ej tillampligt.

Utfardandedatum/ : 310CT2022

revisionsdatum

Meddelande till Idsaren

Enligt var vetskap ar informationen som ges i detta dokument korrekt. Varken ovan namnda leverantor eller
nagot av dess dotterbolag patar sig emellertid nagot som helst ansvar for korrektheten och fullstandigheten
hos informationen i detta dokument.

Anvandaren bar ensam ansvaret for beslutet om huruvida ett material ar lampligt. Alla material kan medfora
okinda faror och ska anvindas med forsiktighet. Aven om vissa faror beskrivs i detta dokument, kan vi inte
garantera att dessa ar de enda faror som féreligger.

Version 10/22 SDS-H7541-CTL-EU-SV
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