HORIBA Sakerhetsdatablad

Medical

ABX Pentra HDL Cal A91A00601CSV 15/06/2010

1. Namnet pa amnet/preparatet och bolaget

1.1. Produktuppgifter

Produktnamn: ABX Pentra HDL Cal

| Produktkod: Ref. HORIBA Medical: A11A01647
1.2. Produktanvandning

Kalibrator fér matning av HDL-kolesterol med hjélp av kolorimetri.

1.3. Foretagsuppgifter

HORIBA ABX SAS - Rue du Caducée - Parc Euromédecine
34184 MONTPELLIER CEDEX 4 - FRANKRIKE

Tel: +33 (0) 4 67 14 15 16

Fax: + 33 (0) 4 67 14 15 17

E-post: documentation.med@horiba.com

1.4. Upplysningar i nodfall

| Foretag: + 800 67 14 15 16

| Officiellt franskt radgivningsorgan: ORFILA (INRS): + 33 (0) 1 45 42 59 59

2. Farliga egenskaper

Farlig beredning enligt 67/548/EEG — 99/45/EG (ja/nej): Ja

1ktigaste risker: n - skadli
Viktig isk X kadlig

De kemiska, fysikaliska och toxikologiska egenskaperna hos denna beredning ar inte full-
komligt kartlagda. Undvik kontakt med 6gonen och huden. Far inte fortéras eller inandas.
Material av humant ursprung.

Behandlas som potentiellt infektiost. Varje serumgivarenhet som har anvants vid bered-
Sakerhetsdeklaration: ningen av denna produkt har testats med en FDA-godkand metod och befunnits vara icke-
reaktiv for HbsAg, HCV och for antikroppar mot HIV 1/2. Eftersom det inte finns nagon
testmetod som fullstandigt kan garantera att infektios agens inte forekommer ska alla pro-
dukter av humant ursprung hanteras i enlighet med god laboratoriesed och med lampliga
forsiktighetsatgarder.

| Specifika risker R22, R52/53

3. Sammansattning/uppgifter om bestandsdelar
3.1. Beskrivning av innehallet i forpackningen

2 x 1 ml (frystorkad)

FORM-0307-A, revision 7
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3.2. Halsofarliga bestandsdelar (namn, koncentration)

CAS N. EC N. Namn Koncentration Symbol Risk Reg1stre-
ringsnummer
- - Humant serum >99 % Inga. Inga. -
247-852-1 . . 0
26628-22-8 (EINECS) Natriumazid 0,3 % T+, N R28, R32, R50, R53 -

4. Forsta hjalpen

Vid inandning, flytta fran exponeringskallan och tillfor frisk luft. Kontakta l&kare vid anstrangd andning, hosta

Inandning: eller andra symptom.
Ta av fororenade klader. Vid kontakt, skolj genast med stora mangder kallt vatten. Kontakta ldkare vid
Hudkontakt: .
hudreaktioner.
Baonkontakt: Skdlj genast med stora mangder [jummet vatten i 15 minuter och skilj 6gonlocken at med hjalp av fingrarna. Ta
g ’ ut eventuella kontaktlinser. Kontakta ldkare vid behov eller om symptom som rodnad eller irritation kvarstar.
Fortaring: Kontakta giftinformationscentralen eller ldkare for radgivning vid fortaring.

5. Brandbekdampningsatgarder

Brandslackningsmedel:

Anvénd brandsldckningsutrustning som l@mpar sig for den aktuella brandsituationen, t.ex. kol-
dioxid, skum, pulver eller vattendimma.

Specifika risker:

Irriterande eller starkt giftiga gaser kan genereras vid forbranning, inklusive koloxid (CO), koldi-
oxid (C02) och kvédveoxider (NOx).

Sdrskild skyddsutrustning:

Brandslackningspersonal ska béra ett slutet andningssystem och fullstdndig skyddsutrustning
som dr godkand av NIOSH eller motsvarande.

Ytterligare rekommendationer: Inga.

6. Atgirder vid oavsiktliga utslipp

Personliga skyddsatgarder:

Anvand skyddsutrustning i enlighet med vad som anges i kapitel 8 (Begransning av expone-
ringen/personligt skydd). Undvik fysisk kontakt med materialet. Tvatta handerna noga efter
hantering.

Miljoskyddsatgdrder:

Denna beredning innehaller en liten mangd natriumazid. Natriumazid &r skadligt for vattenle-
vande organismer och kan reagera med koppar, bly, massing och [6dmetall i rorsystem och
bilda potentiellt explosiva metallazider. Lat inte beredningen rinna ut i avlopp och vattendrag
i miljon. Om beredningen d@nda hamnar i avloppet ska det spolas ut med stora mangder vatten
for att forhindra att azider bildas. F6lj sedvanliga procedurer fér avfallshantering.

Sanerings-/absorberingsmetoder:

Pulverspill ska placeras i lamplig avfallshehallare. Sanera platsen for spillet i enlighet med
standardprocedurer for smittfarligt spill. Avfallshantera materialet i enlighet med lokala
foreskrifter.
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7. Hantering och forvaring

7.1. Hantering

Tekniska atgdrder:

Platser ddr denna beredning lagras eller anvands ska vara utrustad med 6gondusch.

Forsiktighetsatgarder:

Folj sedvanliga forsiktighetsatgdrder for laboratoriearbete.

Rekommendationer for hantering:

Minimera kontakt och kontaminering av klader och hud. Tvdtta hdanderna noga efter hantering.

7.2. Forvaring

Tekniska atgarder:

Inga sdrskilda krav.

Férvaringsvillkor:

Forvara vid 2-8 °C.

Inkompatibla material:

Inkompatibel med syror och vissa metaller. Bildar explosionskansliga foreningar.

Férpackningsmaterial:

Inga sarskilda krav.

8. Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Gransvarden for exponering

(2006/15/EG) Indikativa yrkeshygieniska gransvar-
den (IOELV) - TWA

Tyskland - DFG - Rekommenderade exponerings-
granser - Ovre granser (maxgranser)

Tyskland - DFG - Rekommenderade exponerings-
granser - MAK-varden

Tyskland - TRGS 900 - Yrkeshygieniska gransvarden
- TWA

Israel - Yrkeshygieniska gransvérden - Gvre grdanser

Korea - Yrkeshygieniska gransvdrden - 6vre granser

CAS N. Kemiskt Typ Virde
namn
ACGIH - Troskelgransvérden - dvre gréanser (TLV-C) 0,29 mg/m3 Gvre grdns (som NaN3); 0,11 ppm
ovre grdns (anga, som kvdvevdtesyra)

Kanada - Quebec - Yrkeshygieniska gransvéarden - 0,3 mg/m3 &vre grdns; 0,11 ppm dvre grans
Ovre granser
EU - Direktiv for yrkeshygieniska gransvarden M&jlighet till betydande upptag via huden
(2006/15/EG) Indikativa yrkeshygieniska gransvar-
den (IOELV) - hudanmérkningar
EU - Direktiv for yrkeshygieniska gransvarden 0,3 mg/m3 STEL
(2006/15/EG) Indikativa yrkeshygieniska gransvar-
den (IOELV) - STEL

26628-22-8 Natriumazid EU - Direktiv for yrkeshygieniska gransvarden 0,1 mg/m3 TWA

0,4 mg/m3 max (inhalerbar fraktion)

0,2 mg/m3 MAK (inhalerbar fraktion)

0,2 mg/m3 TWA (exponeringsfaktor 2)

0,29 mg/m3 ovre grdns (som NaN3); 0,11 ppm

ovre grdns (anga, som kvdvevdtesyra)
0,1 ppm &vre grdns; 0,3 mg/m3 dvre grans

8.2. Begrdnsning av exponering

8.2.1. Begransning av arbetsexponering

Specifika kontrollparametrar:

Inga sarskilda krav.
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Tekniska dtgdrder: Inga sarskilda krav.

Andningsskydd: Andningsapparat ej nédvandig vid normala anvandningsforhéllanden.

Handskydd: Bar kemikalieresistenta handskar.

Ogonskydd: Bar lampliga skyddsglasogon for att skydda 6gonen mot kemikalier.

Hudskydd: Bar skyddsklader eller annan skyddsutrustning. Ta omedelbart av kontaminerade klader.
Byt kontaminerade klader.

Hygieniska atgdrder: Tvdtta hdnderna fore raster och vid arbetsdagens slut.
Ha dgonskéljflaska eller 6gonbad till hands pa arbetsplatsen.

8.2.2. Begransning av miljoexponering

Ej faststalld.

9. Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Allman information

Fysisk beskaffenhet: Pellet

Farg: Blekgul. Lukt: Luktfri.

9.2. Viktig hilso-, sakerhets- och miljoéinformation

pH: Ej tillampligt. Relativ densitet: Ej faststalld.
Kokpunkt: Ej tillamplig. Loslighet: Loslig

Flampunkt: Ej tilldmplig. Fordelningskoefficient: Ej faststalld.
gzzt)"f‘"ta”dhghet (fastamne, | ¢4 e cretild, Viskositet: Ej tillimplig.
Explosiva egenskaper: Ej faststallda. Angdensitet: Ej tillamplig.
Oxiderande egenskaper: Ej faststallda. Avdunstningshastighet: Ej tillamplig.

10. Stabilitet och reaktivitet

Férhallanden som bor undvikas: Det finns inga kdnda fysiska forhallanden som resulterar i farliga situationer.

Syror, vissa metaller.
Material som bor undvikas: Detta reagens innehaller natriumazid som konserveringsmedel. Natriumazid kan reagera
med bly och koppar och bilda farliga metallazider.

Farliga sonderdelningsprodukter: Inga forvantade vid normala anvandningsforhallanden.

Ovrig information: Farlig polymerisation intraffar inte.

Senaste versionsdokumenten finns pa www.horiba.com 4/7



ABX Pentra HDL Cal

A91A00601CSV 15/06/2010

11. Toxikologisk information

Akut toxicitet: Natriumazid (CAS N. 26628-22-8): peroralt LD50 ratta: 27 mg/kg; dermalt LD50 kanin: 20 mg/kg
Kronisk toxicitet: Ej faststalld.
Inandning: Ej faststalld.
Hudkontakt: Ej faststalld.
Ogonkontakt: Ej faststalld.
Fortdring: Ej faststalld.
Innehaller material av humant ursprung. Trots att produkten befanns vara negativ avseende he-
) patit B-ytantigen och antikroppar for HIV 1/2 och HCV, ska den hanteras i enlighet med
Ovrig information: biologisk sakerhetsniva 2, som rekommenderas for alla potentiellt infektiosa serumprover.
De toxikologiska egenskaperna dr inte fullkomligt utredda.
Ej klassificerad som human carcinogen (ACGIH - troskelgransvérden)

12. Ekologisk information

12.1. Ekologisk toxicitet:

Data om natriumazid i sotvattenfisk (CAS N. 26628-22-8): 96 timmar LC50 Oncor-
hynchus mykiss: 0,8 mg/L; 96 timmar LC50 Lepomis macrochirus: 0,7 mg/L;
96 timmar LC50 Pimephales promelas: 5,46 mg/l [genomflode].

12.2. Mobilitet:

Ej faststalld.

12.3. Nedbrytbarhet:

Ej faststalld.

12.4. Bioackumulering:

Ej faststalld.

12.5. Resultat av PBT-bedomning:

Ej faststalld.

12.6. Ovriga riskfyllda effekter:

Ej faststdllda.

13. Avfallshantering

Fororenad forpackning

nummer P105

Hall inte ut denna beredning i avloppet.

Undvik eller minska allt avfallsgenererande i mesta mgjliga man. Tomma forpackningar kan inne-
halla produktrester. Kassera allt avfall, oanvdnda produkter och kontaminerat forpackningsmaterial
i enlighet med gallande lagstiftning. Om du ar osaker pa lagstiftningen kan du begara information
Overskott eller avfall (rester) fran aktuell myndighet.

Avfallsklassificering for natriumazid (CAS N. 26628-22-8):
USA - Kalifornien - 22 CCR - formodat hélsofarligt avfall: Antandligt; reaktivt
USA - RCRA (Resource Conservation & Recovery Act) - P Series Wastes - akut giftigt avfall: avfalls-

Senaste versionsdokumenten finns pa www.horiba.com 5/7




ABX Pentra HDL Cal

A91A00601CSV

15/06/2010

14. Transportinformation (internationella regler)

Allméan information:

Ej klassificerad som farligt gods. Ej reglerad av IATA- och DOT-lagstiftning.

Lufttransport (IATA):

Transportben@amning:
UN-nummer:
Riskklass:
Férpackningsgrupp:

Ej begrdnsad.

Végtransport (europeisk ADR):

Transportbendmning:
UN-nummer:
Riskklass:
Forpackningsgrupp:

Ej begrédnsad.

Sj6transport (IMDG):

Transportbendmning:
UN-nummer:
Riskklass:
Férpackningsgrupp:

Vattenfdororenande dmnen:

Ej begransad.

15. Gallande foreskrifter

Symboler: Xn Skadlig
R22 Farligt vid fortéring
R-fraser: R52/53 Skadligt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga
l[@ngtidseffekter i vattenmiljon.
S45 Vid olycksfall, illamdende eller annan paverkan, kontakta
S-fraser: omedelbart ldkare. Visa om méjligt etiketten.
’ S61 Undvik utsldpp till miljon. Las sarskilda instruktioner/
varuinformationsblad.
Amnen: Natriumazid CAS N° 26628-22-8
P . Denna information fritar inte pa nagot sitt anvandaren fran ansvaret att kdnna till och
Ovriga foreskrifter: . . . .
tillampa aktuella nationella eller internationella lagar.

16. Annan information

16.1. Lista over relevanta R-fraser

R22 Farligt vid fortdring.

R28 Mycket giftigt vid fortaring.

R32 Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

R50 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

R53 Kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

R52/53 Skadligt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.
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16.2. Rekommenderad begransning av anvandning

Se specifik information om detta i anvandarinformationen som medféljer produkten.

16.3. Ytterligare information

Detta sdkerhetsdatablad &r ett komplement till, och inte en ersdttning for, bruksanvisningen. Den information som ges hdr baseras pa
var nuvarande kunskap om produkten, enligt angivet datum, och dr korrekt savitt vi kan bedéma.
Dessutom bor anvandaren vara uppmarksam pa de faror som foreligger om produkten anvands pa annat satt d@n dess avsedda anvandning.
Anvéndaren dr ensam ansvarig for anvandningen av produkten och vidtagandet av lampliga sdkerhetsatgarder.

16.4. Kallor till nyckeldata

Detta dokument dr sammanstallt av information fran dokumentation fran vara leverantdrer av ramaterial.

16.5. Revidering

De avsnitt som har modifierats sedan féregaende version dr markerade med en vertikal linje till vanster om tabellen.
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