Er i overensstemmelse med Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), bilag I, med senere tilpasning i henhold til
Forordning (EU) nr. 830/2015 - Danmark

HORIBA SIKKERHEDSDATABLAD

Medical
V A91A00737D-R1 DA

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden
1.1 Produktidentifikator

Produktnavn : /KBX Pentra Ig G CP - R1// Yumizen C1200 Immunoglobulin G - R1
Produktkode : K11A01924 // 1300023883

Produktbeskrivelse : WOmL//6X19mL

Produkttype : Veeske.

1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

Wagnostisk reagens til kvantitativ, n vitrobbestemmelse af immunglobulin A (IgA) i serum eller plasma ved
turbidimetri.

1.3 Naermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine - Rue du Caducée

BP 7290

34184 MONTPELLIER CEDEX 4 - FRANCE

Tel: +33 (0) 4 67 14 1516

Fax: +33 (0) 4 67 14 1517

E-mail adresse pa person : documentation.med@horiba.com
ansvarlig for dette SDS

1.4 Nadtelefon

Nationalt radgivende organ/Giftinformationscentral
Telefonnummer Danmark : +4582 121212
Leverandor
Telefonnummer : +80067 14 1516

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
Produktdefinition : Blanding

Klassificering i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP/GHS]

Ikke klassificeret.

Pette produkt er ikke klassificeret som farligt i henhold til forordning (EF) 1272/2008 med aendringer.

Se den komplette tekst for H-fareseetninger naevnt ovenfor i punkt 16.
Se afsnit 11 for mere detaljerede oplysninger om helbredspavirkninger og symptomer.

2.2 Markningselementer

Signalord : Intet signalord.
Faresatninger : Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Sikkerhedssatninger
Forebyggelse : Ikke relevant.
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PUNKT 2: Fareidentifikation

Reaktion : lkke relevant.

Opbevaring : lkke relevant.

Bortskaffelse : lkke relevant.
Supplementerende etiket : Bikkerhedsdatablad kan pa anmodning rekvireres.
elementer
Bilag XVII - : lkke relevant.

Begraensninger
vedrerende fremstilling,
markedsfering og
anvendelse af visse farlige
stoffer, kemiske produkter
og artikler

2.3 Andre farer

Andre farer, som ikke : JRgen kendte.
indebaerer klassificering

PUNKT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

Stof/praeparat : Blanding
Klassificering
Produkt/ingrediens Identifikatorer % 67/548/EQF Forordning (EF) nr. Type
navn 1272/2008 [CLP]
frometamol EF: 201-064-4 >=1 - Xi; R36/38 Skin Irrit. 2, H315 (1]
CAS: 77-86-1 <5 Eye Irrit. 2, H319
Den komplette tekst |Se den komplette
for de ovenfor tekst for H-
nzaevnte R-satninger |faresatninger naevnt
vises i sektion 16. ovenfor i punkt 16.

Der er ingen supplerende indholdsstoffer tilstede, som efter leverandgrens nuvaerende kendskab og i anvendte
koncentrationer, er klassificeret som sundhedsskadelige eller miljgfarlige, er PBT'er eller vPvB'er eller som er blevet
tildelt en greenseveerdi for arbejdspladsen og som derfor behgver naevnes i denne sektion.

Type

1] Stoffet er klassificeret med en sundheds- eller miljgfare

[2] Stoffet har en af Arbejdstilsynet fastsat greensevaerdi

[3] Stoffet opfylder kriterierne for PBT i henhold til Regulativ (EF) nr. 1907/2006, bilag XIlI
[4] Stoffet opfylder kriterierne for vPvB i henhold til Regulativ (EF) nr. 1907/2006, bilag XIlI
[5] Tilsvarende problematisk stof

Graenseveerdier er neevnt under afsnit 8, hvis de er tilgaengelige.

PUNKT 4: Forstehjaelpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af forstehjaelpsforanstaltninger

Jjenkontakt : Skyl straks gjne med store meengder vand, hvor gverste og nederste gjenlag
lejlighedsvis lgftes. Kontroller for og fiern evt. kontaktlinser. Sgg laegebehandling,
hvis der opstar irritation.
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PUNKT 4: Forstehjalpsforanstaltninger

Indanding : Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling,
som letter vejrtreekningen. Serg for leegehjeelp, hvis der opstar symptomer. Ved
indanding af nedbrydningsprodukter ved brand kan symptomerne veere forsinkede.
Den tilskadekomne skal muligvis holdes under laegeopsyn i 48 timer.

Hudkontakt : Overskyl forurenet hud med rigelige maengder vand. Forurenet tgj og sko tages af.
Sarg for laegehjeelp, hvis der opstar symptomer.
Indtagelse : Skyl munden med vand. Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at

vedkommende hviler i en stilling, som letter vejrtraekningen. Hvis materialet er
indtaget, og den tilskadekomne er ved bevidsthed, gives sméa meaegder vand at
drikke. Forsag ikke at fremkalde opkastning, medmindre lzegelig radgiver anbefaler
det. Serg for laegehjaelp, hvis der opstar symptomer.

Beskyttelse af : Der ma ikke iveerksaettes handling, der medfgrer personlig risiko, eller uden
forstehjeaelpere passende uddannelse.

4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Potentielle akutte helbredspavirkninger

Ojenkontakt : Medfarer gjenirritation.
Indanding : Udseaettelse for nedbrydningsprodukter kan udgere en sundhedsfare. Der kan efter
eksponering opsta forsinkede alvorlige virkninger.
Hudkontakt : Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Indtagelse : Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Tegn/symptomer pa overeksponering

Jjenkontakt : Ingen specifikke data.

Indanding : Ingen specifikke data.

Hudkontakt : Ingen specifikke data.

Indtagelse : Ingen specifikke data.

4.3 Angivelse af om gjeblikkelig leegehjalp og szerlig behandling er nedvendig

Anmerkninger til lagen. : Ved indanding af nedbrydningsprodukter ved brand kan symptomerne veere
forsinkede. Den tilskadekomne skal muligvis holdes under lzegeopsyn i 48 timer.
Szrlige behandlinger : Ingen specifik behandling.

PUNKT 5: Brandbekampelse

Brandfarlighed : lkke-brandfarligt.
Hvis stoffet nedbrydes i forbindelse med brand, kan der udvikles giftige gasser/rag.
5.1 Slukningsmidler
Egnede slukningsmidler : Brug et slukningsmiddel, der er egnet til den omgivende brand.

Uegnede slukningsmidler : Ingen kendte.

5.2 Sarlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Risici ved stof eller : Trykket stiger i tilfeelde af brand eller ved opvarmning, og beholderen kan briste.
blanding
Farlige : Nedbrydningsprodukter kan omfatte de fglgende materialer:
nedbrydningsprodukter kuldioxid
ved opvarmning kulmonoxid
nitrogenoxider
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PUNKT 5: Brandbekampelse

5.3 Anvisninger for brandmandskab

Specielle
beskyttelsesforanstaltninger
for
brandslukningspersonale

Seerlige personlige
varnemidler, som skal
baeres af brandmandskabet

: Hvis der er ildebrand, sa isoler straks omradet ved at fierne alle personer i

nzerheden af branden. Der ma ikke iveerkseettes handling, der medfarer personlig
risiko, eller uden passende uddannelse.

: Brandmaend bar beere passende beskyttelsesudstyr og selvforsynet, lufttilfart

andedreetsapparatur (SCBA) med fuld ansigtsmaske, som skal anvendes i positiv
tryktilstand. Beklaedning for brandfolk (inklusive hjelme, beskyttelsesstavler og
handsker) i henhold til den europaeiske standard EN 469 vil yde et grundlaeggende
beskyttelsesniveau ved kemiikalie uheld.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nedprocedurer

For ikke-indsatspersonel

For indsatspersonel

6.2
Miljobeskyttelsesforanstaltninger

Andre oplysninger

: Der ma ikke iveerkseettes handling, der medfarer personlig risiko, eller uden

passende uddannelse. Evakuer de omkringvaerende omrader. Sgrg for at
ungdvendige og ubeskyttede personer ikke kan komme ind. Rer ikke ved, eller ga
ikke igennem det spildte materiale. Anvend egnet, personligt beskyttelsesudstyr.

: Huvis seerlig bekleedning er pakraevet for at handtere spildet, skal man veere

opmeerksom pa alle oplysninger i punkt 8 om passende og upassende materialer.
Se ogsa informationen under "For ikke-akut personale".

: Undga spredning af spildt materiale og afstremning og kontakt med jord, vandveje,

afleb og kloakker. Underret myndighederne hvis produktet har medfart
miljgforurening (kloakker, vandveje, jord og luft).

: Dette praeparat indeholder en lille meengde natriumazid. Natriumazid er skadeligt for

organismer, der lever i vand, og kan reagere med kobber, bly, messing og
loddemetal i aflgb og danne potentielt eksplosive metalazider. Praeparatet ma ikke
komme i aflgb eller vandlgb i omgivelserne. Hvis praeparatet kommer i aflgbet, skal
der skylles med store maengder vand for at forhindre ophobning af azider. Falg
korrekte procedurer for bortskaffelse.

6.3 Metoder og udstyr til inddamning og oprensning

Lille udslip

Stort udslip

6.4 Henvisning til andre
punkter

: Stop utaetheden, hvis det kan ggres uden risiko. Flyt beholdere vaek fra

spildomradet. Fortynd med vand og mop op hvis vandoplgselig. Alternativt, eller
hvis uoplgsligt i vand, absorber med et ikke braendbart terstof og placer i en egnet
affaldsbeholder. Bortskaffes via en godkendt affaldsordning.

: Bfop uteetheden, hvis det kan geres uden risiko. Flyt beholdere vaek fra

spildomradet. Undga udslip til kloakker, vandlgb, kzeldre eller lukkede omrader.
Vask spild ned i et anleeg til behandling af udstremmende spild eller ggr felgende.
Spild begraenses og opsamles med ikke-brandbart absorberende materiale, f.eks.
sand, jord, vemiculite, diatomejord og placeres i beholder og bortskaffes i
overensstemmelse med geeldende regler. Bortskaffes via en godkendt
affaldsordning.

: Se Afsnit 1 for kontaktoplysninger i ngdsituationer.

Se punkt 8 for oplysninger om egnet, personligt beskyttelsesudstyr.
Se Afsnit 13 for yderligere oplysninger om affaldshandtering.
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PUNKT 7: Handtering og opbevaring

Oplysningerne i dette punkt indeholder generelle rad og vejledning. Listen over identificerede anvendelser i punkt 1 bar
konsulteres for at fa enhver oplysning relateret til specifik brug ved eksponeringsscenarier.

7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Beskyttelsesforanstaltninger : Brug egnede personlige veernemidler (se sektion 8).

Rad om generel : Rygning, indtagelse af mad og drikke er ikke tilladt i omrader, hvor dette produkt

bedriftsmaessig hygiejne handteres, oplagres og forarbejdes. Brugere skal vaske haender og ansigt, fer de
spiser, drikker eller ryger. Fjern tilsmudset tgj og beskyttelsesudstyr, fgr der gas ind
pa arealer til spisning. Se ogsa punkt 8 for yderligere oplysninger om
hygiejneforanstaltninger.

7.2 Betingelser for sikker : Opbevares ved fglgende temperaturer: 2 til 8°C (35,6 til 46,4°F). Opbevares i
opbevaring, herunder henhold til lokale regler. Opbevares i original emballage, beskyttet fra direkte sollys
eventuel uforenelighed pa et tart, keligt og vel-ventileret sted, veek fra uforenelige materialer (se Punkt 10)

samt fade- og drikkevarer. Hold beholderen teet lukket og forseglet, indtil den skal
bruges. Abnede beholdere skal lukkes omhyggeligt og opbevares oprejst for at
forebygge laekage. Ma ikke opbevares i umaerkede beholdere. Skal indesluttes
forsvarligt for at undga miljgforurening.

Anbefalinger : Pa grund af indholdet af natriumazid er produktet ikke kompatibelt med syrer og
visse metaller. Danner eksplosive forbindelser.
Andre oplysninger : Opbevares veek fra lys.

7.3 Serlige anvendelser
Anbefalinger : lkke tilgeengelig.

Specifikke lgsninger til : Ikke tilgeengelig.
den industrielle sektor

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige varnemidler

©Oplysningerne i dette punkt indeholder generelle rad og vejledning. Information gives baseret pa typiske forventede
anvendelser af produktet. Der kan vaere behov for yderligere foranstaltninger ved bulkhandtering eller andre
anvendelser, der kan gge arbejdstagereksponeringen eller frigivelser til miljget.

8.1 Kontrolparametre

Arbejdstilsynets graeensevardier
Ingen kendt greenseveerdi.

Anbefalede : PVis dette produkt indeholder ingredienser med eksponeringsgraenser, kan det

malingsprocedurer veere ngdvendigt at foretage personlig og biologisk overvagning samt overvagning
af atmosfaeren pa arbejdspladsen for at kontrollere effektiviteten af ventilationen og
andre kontrolforanstaltninger og/eller n@gdvendigheden for at anvende
andedraetsvaern. Der bar henvises til overvagningsstandarder, sdsom fglgende:
Europeeisk Standard EN 689 (Luftundersggelse. Arbejdspladsluft. Vejledning i
vurdering af eksponering ved inhalation af kemiske stoffer i forhold til
greenseveerdier og malestrategi) Europaeisk Standard EN 14042 (Arbejdspladsluft -
Vejledning i anvendelse og brug af fremgangsmader til vurdering af eksponering for
kemiske og biologiske stoffer) Europeeisk Standard EN 482 (Arbejdspladsluft -
Generelle krav til ydeevne ved procedurer til maling af kemiske midler) Reference
til nationale vejledningsdokumenter for metoder til fastseettelse af farlige stoffer vil
ogsa veere pakraevet.

DNEL'er/DMEL'er
Ingen tilgaengelige DNEL'er/DMEL'er.
PNEC'er
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PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

Ingen tilgaengelige PNEC'er.

8.2 Eksponeringskontrol

Egnede foranstaltninger til : [Bod generel ventilation skulle vaere tilstraekkeligt til at kontrollere arbejdernes
eksponeringskontrol udseettelse for luftbarne urenheder.
Individuelle beskyttelsesforanstaltninger
Hygiejniske : Vask heender, underarme og ansigt grundigt efter handtering af kemiske produkter,
foranstaltninger for der spises, ryges eller benyttes toilet, og ved arbejdsperiodens afslutning. De

rette teknikker bar bruges til at fierne beklaedning, der muligvis er forurenet. Vask
forurenet tgj, for det atter tages i brug. Serg for, at gjenvaskestationer og
ngdbruser befinder sig teet pa arbejdsstationens beliggenhed.

Beskyttelse af gjne/ansigt : Per bor anvendes beskyttelsesbriller, som overholder en godkendt standard, nar en
risikovurdering angiver, at det er ngdvendigt for at undgé udsaettelse for
vaeskesprgijt, spraytager, gasser eller stgv. Ved mulighed for kontakt skal fglgende
beskyttelse beeres, medmindre vurderingen angiver en hgjere beskyttelsesgrad:
beskyttelsesbriller med sideskjold. Anbefalet: Teet forseglede beskyttelsesbriller iht.
EN 166

Beskyttelse af hud

Beskyttelse af haender : Nar kemiske produkter handteres, ber der pa alle tidspunkter anvendes
kemikalieresistente, uigennemtreengelige handsker, som overholder en godkendt
standard, hvis en risikovurdering angiver, at det er ngdvendigt. > 8 timer
(gennembrudstid): Beskyttelseshandsker iht. EN 374 nitrilgummi

Beskyttelse af krop : Personligt beskyttelsesudstyr til kroppen ber vaelges pa grundlag af den opgave,
der skal udfares, og de involverede risici og bar godkendes af en specialist, far
dette produkt handteres.

Anden hudbeskyttelse : Passende fodtgj og alle yderligere hudbeskyttelsesforanstaltninger bgr veelges
baseret pa opgaven, som skal udfgres og de involverede risici, og bgr godkendes
af en specialist fgr handtering af dette produkt.

Andedraetsvaern : Bfug en korrekt tilpasset luftrensende eller luftforsynet gasmaske, som overholder
en godkendt standard, hvis en risikovurdering angiver, at det er ngdvendigt. Valg
af respirator skal veere baseret pa kendte eller forventede eksponeringsniveauer,
faren ved produktet og sikre funktionsgraenser for den valgte respirator. Anbefalet:
Kombineret filtreringsenhed (DIN EN 141)

Foranstaltninger til : Emissioner fra udluftnings- eller arbejdsudstyr ber kontrolleres for at sikre, at de
begraensning af opfylder de juridiske krav for miljgbeskyttelse. | visse tilfeelde vil det vaere
eksponering af miljoet ngdvendigt med luftrensere, filtre eller andre tekniske modifikationer til udstyret for

at reducere emissionerne til acceptable niveauer.

PUNKT 9: Fysisk-kemiske egenskaber

9.1 Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Udseende

Fysisk tilstandsform : Waeske. [Klar.]

Farve : Farvelgs.

Lugt : Karakteristisk. som PEG
Lugtteerskel . lkke tilgeengelig.
pH-vardi : Pt s
Smeltepunkt/frysepunkt : lkke tilgeengelig.
Begyndelseskogepunkt og . Ikke tilgzengelig.

kogepunktsinterval
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PUNKT 9: Fysisk-kemiske egenskaber

Flammepunkt
Fordampningshastighed
Brandfarlighed

@vre/nedre antaendelses- eller

eksplosionsgranser
Damptryk
Dampmassefylde
Relativ massefylde
Oplgselighed

Fordelingskoefficient: n-
oktanol/vand

Selvantaendelsestemperatur
Dekomponeringstemperatur
Viskositet

Eksplosive egenskaber
Oxiderende egenskaber

9.2 Andre oplysninger
Ingen yderligere oplysninger.

: lkke tilgaengelig.
: Ikke tilgeengelig.
: lkke-brandfarligt.

Hvis stoffet nedbrydes i forbindelse med brand, kan der udvikles giftige gasser/
rag.
: lkke tilgeengelig.

: lkke tilgeengelig.

: Ikke tilgaengelig.

: 1,019 g/cm? [20°C (68°F)]

: Bploses nemt i de folgende materialer: koldt vand og varmt vand.
. Ikke tilgzengelig.

. Ikke tilgzengelig.
: Ikke tilgeengelig.
: Ikke tilgeengelig.
: lkke tilgaengelig.
: lkke tilgeengelig.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet

10.2 Kemisk stabilitet

10.3 Risiko for farlige
reaktioner

10.4 Forhold, der skal
undgas
Anbefalinger

10.5 Materialer, der skal
undgas
Andre oplysninger

: Ingen specifikke testdata relateret til reaktivitet er tilgaengelige for dette produkt eller

dets indholdsstoffer.

: Produktet er stabilt.

: Under normale opbevarings- og anvendelsesforhold opstar der ingen farlige

reaktioner.

Ingen specifikke data.

: Dette reagens indeholder natriumazid som konserveringsmiddel. Natriumazid kan

reagere med Pb og Cu og danne metalazider, som er farlige.

: Ingen specifikke data.

: Reaktiv eller inkompatibel med falgende materialer: syrer og alkalier.

10.6 Farlige : Ved normale opbevarings- og brugsforhold bar der ikke dannes farlige
nedbrydningsprodukter nedbrydningsprodukter.
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PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger
Akut toksicitet

Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.

Estimater for akut toksicitet

Ikke tilgaengelig.

Irritation/aetsning

Produkt/ingrediens navn Resultat Arter Score | Eksponering| Observation
frometamol Hud - Irriterer moderat Kanin - 25 Percent -
Hud - Irriterer kraftigt Kanin - 500 -
milligrams
Hud - Irriterer moderat Kvinde - 1 Percent -

Overfglsomhed
Konklusion/Sammendrag

Mutagenicitet
Konklusion/Sammendrag

: lkke tilgeengelig.

: lkke tilgaengelig.

Kraeftfremkaldende egenskaber

Konklusion/Sammendrag

Reproduktionstoksicitet
Konklusion/Sammendrag

Teratogenicitet
Konklusion/Sammendrag

Enkel STOT-eksponering
Ikke tilgaengelig.

: lkke tilgaengelig.

: Ikke tilgeengelig.

: lkke tilgeengelig.

Gentagne STOT-eksponeringer

Ikke tilgaengelig.

Aspirationsfare
Ikke tilgaengelig.

Oplysninger om
sandsynlige
eksponeringsveje

: lkke tilgeengelig.

Potentielle akutte helbredspavirkninger

Gjenkontakt
Indanding

Hudkontakt
Indtagelse

Symptomer forbundet med fysiske, kemiske og toksikologiske egenskaber

Jjenkontakt
Indanding
Hudkontakt
Indtagelse

: Medfarer gjenirritation.

: Udseettelse for nedbrydningsprodukter kan udgere en sundhedsfare. Der kan efter
eksponering opsta forsinkede alvorlige virkninger.

: Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
: Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.

Ingen specifikke data.
: Ingen specifikke data.
Ingen specifikke data.
: Ingen specifikke data.
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Er i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), Bilag Il - Danmark

BX Pentra Ig G CP - R1// Yumizen C1200 Immunoglobulin G - R1

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

Forsinkede og gjeblikkelige virkninger samt kroniske virkninger ved kortvarig og laengerevarende eksponering
Eksponering i kort tid

Potentielle gjeblikkelige : Ikke tilgeengelig.
effekter
Potentielle forsinkede : lkke tilgeengelig.
effekter

Eksponering i lang tid
Potentielle gjeblikkelige : lkke tilgeengelig.
effekter
Potentielle forsinkede : Ikke tilgaengelig.
effekter

Potentielle kroniske sundhedseffekter

Konklusion/Sammendrag : Ikke tilgaengelig.
Generelt : Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Kraeftfremkaldende : Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
egenskaber
Mutagenicitet : Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Teratogenicitet : Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Udviklingseffekter : Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Fertilitets effekter : Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.

Andre oplysninger : lkke tilgeengelig.

PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1 Toksicitet
Konklusion/Sammendrag : Ikke tilgeengelig.

12.2 Persistens og nedbrydelighed
Konklusion/Sammendrag : Ikke tilgeengelig.

12.3 Bioakkumuleringspotentiale
Ikke tilgaengelig.

12.4 Mobilitet i jord

Fordelingskoefficient for : Ikke tilgeengelig.
jord/ivand (Koc)
Mobilitet : lkke tilgeengelig.

12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

PBT : lkke relevant.
vPvB : lkke relevant.
12.6 Andre negative : Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
virkninger
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Er i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), Bilag Il - Danmark
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PUNKT 12: Miljgoplysninger

PUNKT 13: Forhold vedrgrende bortskaffelse

Oplysningerne i dette punkt indeholder generelle rad og vejledning. Listen over identificerede anvendelser i punkt 1 bar
konsulteres for at fa enhver oplysning relateret til specifik brug ved eksponeringsscenarier.

13.1 Metoder til affaldsbehandling
Produkt
Metoder for bortskaffelse

: Produktion af affald bgr undgas eller minimeres hvor som helst, det er muligt.
Bortskaffelse af dette produkt, oplgsninger og eventuelle biprodukter bgr til enhver
tid overholde kravene i lovgivningen om miljgbeskyttelse og bortskaffelse af affald
og alle regionale og lokale myndigheders eventuelle krav. Overskudsprodukter og
produkter der ikke kan genbruges bortskaffes via en godkendt affaldsordning.
Ubehandlet affald ma ikke smides i kloakken med mindre det er fuldsteendig i
overensstemmelse med alle kompetente myndighedskrav.

: Efter leverandgrens bedste overbevisning regnes dette produkt ikke for farligt affald
i henhold til EU direktiv 91/689/EC.

Farligt Affald

Emballage
Metoder for bortskaffelse : Produktion af affald bgr undgas eller minimeres hvor som helst, det er muligt.
Affaldsemballage bar genbruges. Forbraending eller deponering pa losseplads bar

kun overvejes, hvis genvinding ikke er muligt.

: Materialet og dets beholder skal bortskaffes pa en sikker made. Tomme beholdere
eller den indvendige beklaedning kan indeholde rester fra produktet. Undga
spredning af spildt materiale og afstremning og kontakt med jord, vandveje, aflgb
og kloakker.

Serlige forholdsregler

PUNKT 14: Transportoplysninger
ADR/RID ADN IMDG IATA

14.1 UN-nummer |lkke reguleret. Ikke reguleret. Ikke reguleret. Ikke reguleret.

14.2 UN- - - V -

forsendelsesbetegnelse
(UN proper
shipping name)

14.3 - - - -
Transportfareklasse

()

14.4 - - - -
Emballagegruppe

14.5 Miljofarer Nej. Nej. Nej. Nej.

Yderligere -
oplysninger

14.6 Seerlige
forsigtighedsregler for
brugeren

: [Pransport indenfor fabriksomradet: Transporter altid i lukkede, opretstaende og

sikrede beholdere. Personer, der transporterer produktet skal have kendskab til
forholdsregler ved spild og uheld.
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Er i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), Bilag Il - Danmark

BX Pentra Ig G CP - R1// Yumizen C1200 Immunoglobulin G - R1

PUNKT 14: Transportoplysninger

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1 Saerlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed

og miljo

EU requlativ (EF) Nr. 1907/2006 (REACH)
Bilag XIV - Fortegnelse over stoffer. der kraever godkendelse

Bilag XIV

Ingen af bestanddelene er angivet.

Seerligt problematiske stoffer (SVHC)

Ingen af bestanddelene er angivet.

Bilag XVII -
Begransninger

vedrgrende fremstilling,

markedsfering og
anvendelse af visse

farlige stoffer, kemiske

produkter og artikler
Andre EU regler

Europa's register

Seveso |l Direktiv

: Ikke relevant.

: Alle bestanddele er enten angivne eller undtagede.

Pette produkt er ikke kontrolleret under Seveso lI-direktivet.

Nationale regler
Mal-kode (1993)

Beskyttelse baseret pa
MAL-kode

: 001
: Ifelge bekendtgerelsen om arbejde med kodenummererede produkter geelder

folgende bestemmelser for brug af personlige vaernemidler:

Generelt: Ved alt arbejde som kan indebzere tilsmudsning skal handsker anvendes.
Forklaede/overtraeksdragt/beskyttelsedragt skal anvendes hvor der sker
tilsmudsning i en saddan grad, at almindeligt arbejdstgj ikke beskytter effektivt mod
hudkontakt med produktet. Hvis helmaske ikke anbefales skal ansigtsskaerm
anvendes ved staenkende arbejde. Eventuelt anvist gjenbeskyttelse bortfalder i
safald.

Ved al sprgjtearbejde, hvor der er returspray (tilbageslag), skal der anvendes

andedreetsvaern og eermebeskyttere/forkleede/overtreeksdragt/beskyttelsedragt som
anbefalet eller instrueret.

Mal-kode (1993): 00-1

Anvendelse: Ved sprgjtning i eksisterende™ sprgjtebokse hvis operatgren er
udenfor sprgjtezonen.

- AErmebeskyttere skal anvendes.

Ved al sprgjtning med aerosoldannelse i kabine eller sprgjteboks, hvor operataren
er i sprgjtezonen og ved sprgjtning udenfor lukkede anlzeg, kabine eller boks.

- Der skal anvendes helmaske med kombineret filter, overtreeksdragt og heette.
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Er i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), Bilag Il - Danmark

BX Pentra Ig G CP - R1// Yumizen C1200 Immunoglobulin G - R1

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

Terring: Elementer til tarring/terreovne, som midlertidigt er placeret f. eks. i en
reolvogn, skal veere forsynet med mekanisk udsugning, sa dampe fra de vade
emner ikke passerer arbejderes indandingszone.

Polering: Ved polering af behandlede overflader skal stgvfiltermaske anvendes.
Ved maskinslibning skal der anvendes beskyttelsesbriller. Arbejdshandsker skal
altid anvendes.

Forsigtig Reglerne indeholder andre bestemmelser udover de ovennaevnte.

*Se regulativer.

Internationale regelseet

Liste over Kemiske vabenbestemmelser, del |, Il og lll Kemikalier
Ikke pa listen.

Montreal protokollen (Bilag A. B, C. E)

Ikke pa listen.

Stockholmkonventionen om persistente organiske miljgqgifte (POP)

Ikke pa listen.

Rotterdam-konventionen om forudgaende informeret samtykke (PIC)

Ikke pa listen.

UN ECE Aarhus Protokol for POP'er og tungmetaller
Ikke pa listen.

Internationale lister
National opgerelse

Australien : [Xlle bestanddele er enten angivne eller undtagede.
Canada : Alle bestanddele er enten angivne eller undtagede.
Kina : [Klle bestanddele er enten angivne eller undtagede.
Japan : Alle bestanddele er enten angivne eller undtagede.
Malaysia : JKke bestemt.
New Zealand : [Xlle bestanddele er enten angivne eller undtagede.
Filippinerne : [Xlle bestanddele er enten angivne eller undtagede.
Republikken Korea : Alle bestanddele er enten angivne eller undtagede.
Taiwan : ke bestemt.
USA : USA's register (TSCA 8b): Alle bestanddele er enten angivne eller undtagede.
15.2 : WKke relevant.

Kemikaliesikkerhedsvurdering
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Er i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), Bilag Il - Danmark
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PUNKT 16: Andre oplysninger

Revisionskommentarer

: Ny formular til leverandgrbrugsanvisning.

P Angiver oplysninger, der er sendret fra den tidligere udgave.

Forkortelser og initialord

Procedure brugt til at opna klassificeringen i henhold til Forordnin

: ATE = Vurdering af Akut Toksicitet

CLP = Lovgivning om Klassificering, Maerkning og Emballering af stoffer og
blandinger [Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EF) Nr. 1272/2008]
DMEL-veerdi = Derived-Minimal-Effect-Level

DNEL-veerdi = Derived-No-Effect-Level

EUH seaetning = CLP-specificeret faresaetning

PBT = Persistent, Bioakkumulerende og Toksisk

PNEC-veerdi = Predicted-No-Effect-Concentration

RRN = REACH Registreringsnummer

vPvB = Meget Persistente og Meget Bioakkumulerende

EF) nr. 1272/2008 [CLP/GHS

Klassificering

Begrundelse

Ikke klassificeret.

Komplet tekst af forkortede
H-saetninger

Fulde tekst af
klassificeringer [CLP/GHS]

Komplet tekst af forkortede
R-satninger

Komplet tekst af
klassificeringer [DSD/DPD]

Udskrivningsdato

Udgivelsesdato/
Revisionsdato

Version:
Bemaerkning til laeseren

: H315 Forarsager hudirritation.
H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
: Eye Irrit. 2, H319 ALVORLIGE 9JENSKADER/GJENIRRITATION -
Kategori 2

Skin Irrit. 2, H315 HUDAETSNING/HUDIRRITATION - Kategori 2

: R36/38- Irriterer gjnene og huden.
1 Xi - Lokalirriterende

: 30/08/2017.
: 30/08/2017.

Sa vidt vi ved, er informationen i dette dokument rigtigt. Imidlertid kan hverken ovennavnte leverander eller
nogen af dennes underleveranderer patage sig nogen form for ansvar for ngjagtigheden eller
fuldsteendigheden af de her indeholdte oplysninger.

Brugeren er alene ansvarlig for endeligt at afgere, om et givent materiale er velegnet til formalet. Alle
materialer kan udgere ukendte farer og bor anvendes med forsigtighed. Selv om visse risici er beskrevet heri,
kan vi ikke garantere, at disse er de eneste risici, der findes.
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Er i overensstemmelse med Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), bilag I, med senere tilpasning i henhold til
Forordning (EU) nr. 830/2015 - Danmark

HORIBA SIKKERHEDSDATABLAD

Medical
V A91A00737D-R2 DA

PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden
1.1 Produktidentifikator

Produktnavn : /KBX Pentra Ig G CP - R2 // Yumizen C1200 Immunoglobulin G - R2
Produktkode : K11A01924 // 1300023883

Produktbeskrivelse : PmL//6X6mL

Produkttype : Veeske.

1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades

Wagnostisk reagens til kvantitativ, n vitrobbestemmelse af immunglobulin A (IgA) i serum eller plasma ved
turbidimetri.

1.3 Naermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine - Rue du Caducée

BP 7290

34184 MONTPELLIER CEDEX 4 - FRANCE

Tel: +33 (0) 4 67 14 1516

Fax: +33 (0) 4 67 14 1517

E-mail adresse pa person : documentation.med@horiba.com
ansvarlig for dette SDS

1.4 Nadtelefon

Nationalt radgivende organ/Giftinformationscentral
Telefonnummer Danmark : +4582 121212
Leverandor
Telefonnummer : +80067 14 1516

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
Produktdefinition : Blanding

Klassificering i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP/GHS]

Ikke klassificeret.

Pette produkt er ikke klassificeret som farligt i henhold til forordning (EF) 1272/2008 med aendringer.

Se den komplette tekst for H-fareseetninger naevnt ovenfor i punkt 16.
Se afsnit 11 for mere detaljerede oplysninger om helbredspavirkninger og symptomer.

2.2 Markningselementer

Signalord : Intet signalord.
Faresatninger : Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Sikkerhedssatninger
Forebyggelse : Ikke relevant.
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Er i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), Bilag Il - Danmark
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PUNKT 2: Fareidentifikation

Reaktion : lkke relevant.

Opbevaring : lkke relevant.

Bortskaffelse : lkke relevant.
Supplementerende etiket : Bikkerhedsdatablad kan pa anmodning rekvireres.
elementer
Bilag XVII - : lkke relevant.

Begraensninger
vedrerende fremstilling,
markedsfering og
anvendelse af visse farlige
stoffer, kemiske produkter
og artikler

2.3 Andre farer

Andre farer, som ikke : JRgen kendte.
indebaerer klassificering

PUNKT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

Stof/praeparat : Blanding
Klassificering
Produkt/ingrediens Identifikatorer % 67/548/EQF Forordning (EF) nr. Type
navn 1272/2008 [CLP]
frometamol EF: 201-064-4 >=1 - Xi; R38 Skin Irrit. 2, H315 (11
CAS: 77-86-1 <5 Eye Irrit. 2, H319
Den komplette tekst |Se den komplette
for de ovenfor tekst for H-
nzaevnte R-satninger |faresatninger naevnt
vises i sektion 16. ovenfor i punkt 16.

Der er ingen supplerende indholdsstoffer tilstede, som efter leverandgrens nuvaerende kendskab og i anvendte
koncentrationer, er klassificeret som sundhedsskadelige eller miljgfarlige, er PBT'er eller vPvB'er eller som er blevet
tildelt en greenseveerdi for arbejdspladsen og som derfor behgver naevnes i denne sektion.

Type

1] Stoffet er klassificeret med en sundheds- eller miljgfare

[2] Stoffet har en af Arbejdstilsynet fastsat greensevaerdi

[3] Stoffet opfylder kriterierne for PBT i henhold til Regulativ (EF) nr. 1907/2006, bilag XIlI
[4] Stoffet opfylder kriterierne for vPvB i henhold til Regulativ (EF) nr. 1907/2006, bilag XIlI
[5] Tilsvarende problematisk stof

Graenseveerdier er neevnt under afsnit 8, hvis de er tilgaengelige.

PUNKT 4: Forstehjaelpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af forstehjaelpsforanstaltninger

Jjenkontakt : Skyl straks gjne med store meengder vand, hvor gverste og nederste gjenlag
lejlighedsvis lgftes. Kontroller for og fiern evt. kontaktlinser. Sgg laegebehandling,
hvis der opstar irritation.
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PUNKT 4: Forstehjalpsforanstaltninger

Indanding : Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling,
som letter vejrtreekningen. Serg for leegehjeelp, hvis der opstar symptomer. Ved
indanding af nedbrydningsprodukter ved brand kan symptomerne veere forsinkede.
Den tilskadekomne skal muligvis holdes under laegeopsyn i 48 timer.

Hudkontakt : Overskyl forurenet hud med rigelige maengder vand. Forurenet tgj og sko tages af.
Sarg for laegehjeelp, hvis der opstar symptomer.
Indtagelse : Skyl munden med vand. Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at

vedkommende hviler i en stilling, som letter vejrtraekningen. Hvis materialet er
indtaget, og den tilskadekomne er ved bevidsthed, gives sméa meaegder vand at
drikke. Forsag ikke at fremkalde opkastning, medmindre lzegelig radgiver anbefaler
det. Serg for laegehjaelp, hvis der opstar symptomer.

Beskyttelse af : Der ma ikke iveerksaettes handling, der medfgrer personlig risiko, eller uden
forstehjeaelpere passende uddannelse.

4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Potentielle akutte helbredspavirkninger

Ojenkontakt : Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Indanding : Udseaettelse for nedbrydningsprodukter kan udgere en sundhedsfare. Der kan efter
eksponering opsta forsinkede alvorlige virkninger.
Hudkontakt : Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Indtagelse : Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Tegn/symptomer pa overeksponering

Jjenkontakt : Ingen specifikke data.

Indanding : Ingen specifikke data.

Hudkontakt : Ingen specifikke data.

Indtagelse : Ingen specifikke data.

4.3 Angivelse af om gjeblikkelig leegehjalp og szerlig behandling er nedvendig

Anmerkninger til lagen. : Ved indanding af nedbrydningsprodukter ved brand kan symptomerne veere
forsinkede. Den tilskadekomne skal muligvis holdes under lzegeopsyn i 48 timer.
Szrlige behandlinger : Ingen specifik behandling.

PUNKT 5: Brandbekampelse

Brandfarlighed : lkke-brandfarligt.
Hvis stoffet nedbrydes i forbindelse med brand, kan der udvikles giftige gasser/rag.
5.1 Slukningsmidler
Egnede slukningsmidler : Brug et slukningsmiddel, der er egnet til den omgivende brand.

Uegnede slukningsmidler : Ingen kendte.

5.2 Sarlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Risici ved stof eller : Trykket stiger i tilfeelde af brand eller ved opvarmning, og beholderen kan briste.
blanding
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PUNKT 5: Brandbekampelse

Farlige :
nedbrydningsprodukter
ved opvarmning

Nedbrydningsprodukter kan omfatte de falgende materialer:
kuldioxid

kulmonoxid

nitrogenoxider

halogenerede forbindelser

metaloxid/-oxider

5.3 Anvisninger for brandmandskab

Specielle
beskyttelsesforanstaltninger
for
brandslukningspersonale

Szerlige personlige
vaernemidler, som skal
bares af brandmandskabet

: Huvis der er ildebrand, sa isoler straks omradet ved at fjerne alle personer i

naerheden af branden. Der ma ikke iveerksaettes handling, der medfaerer personlig
risiko, eller uden passende uddannelse.

: Brandmaend bar beere passende beskyttelsesudstyr og selvforsynet, lufttilfart

andedreetsapparatur (SCBA) med fuld ansigtsmaske, som skal anvendes i positiv
tryktilstand. Beklaedning for brandfolk (inklusive hjelme, beskyttelsesstavler og
handsker) i henhold til den europeeiske standard EN 469 vil yde et grundlaeggende
beskyttelsesniveau ved kemiikalie uheld.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaernemidler og nedprocedurer

For ikke-indsatspersonel

For indsatspersonel

6.2
Miljgbeskyttelsesforanstaltninger

Andre oplysninger

: Der ma ikke iveerkseettes handling, der medfarer personlig risiko, eller uden

passende uddannelse. Evakuer de omkringvaerende omrader. Sgrg for at
ungdvendige og ubeskyttede personer ikke kan komme ind. Rer ikke ved, eller ga
ikke igennem det spildte materiale. Anvend egnet, personligt beskyttelsesudstyr.

: Huvis seerlig bekleedning er pakraevet for at handtere spildet, skal man vaere

opmaerksom pa alle oplysninger i punkt 8 om passende og upassende materialer.
Se ogsa informationen under "For ikke-akut personale”.

: Undga spredning af spildt materiale og afstreamning og kontakt med jord, vandveje,

aflgb og kloakker. Underret myndighederne hvis produktet har medfart
miljgforurening (kloakker, vandveje, jord og luft).

: Dette praeparat indeholder en lille meengde natriumazid. Natriumazid er skadeligt for

organismer, der lever i vand, og kan reagere med kobber, bly, messing og
loddemetal i aflgb og danne potentielt eksplosive metalazider. Praeparatet ma ikke
komme i aflgb eller vandlgb i omgivelserne. Hvis praeparatet kommer i aflgbet, skal
der skylles med store maengder vand for at forhindre ophobning af azider. Falg
korrekte procedurer for bortskaffelse.

6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning

Lille udslip

Stort udslip

: Stop utaetheden, hvis det kan ggres uden risiko. Flyt beholdere vaek fra

spildomradet. Fortynd med vand og mop op hvis vandoplgselig. Alternativt, eller
hvis uoplgsligt i vand, absorber med et ikke breendbart tgrstof og placer i en egnet
affaldsbeholder. Bortskaffes via en godkendt affaldsordning.

: Bfop utaetheden, hvis det kan geres uden risiko. Flyt beholdere veek fra

spildomradet. Undga udslip til kloakker, vandlab, keeldre eller lukkede omrader.
Vask spild ned i et anleeg til behandling af udstremmende spild eller ggr felgende.
Spild begraenses og opsamles med ikke-brandbart absorberende materiale, f.eks.
sand, jord, vemiculite, diatomejord og placeres i beholder og bortskaffes i
overensstemmelse med geeldende regler. Bortskaffes via en godkendt
affaldsordning.
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PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.4 Henvisning til andre : Se Afsnit 1 for kontaktoplysninger i ngdsituationer.
punkter Se punkt 8 for oplysninger om egnet, personligt beskyttelsesudstyr.
Se Afsnit 13 for yderligere oplysninger om affaldshandtering.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

Oplysningerne i dette punkt indeholder generelle rad og vejledning. Listen over identificerede anvendelser i punkt 1 bagr
konsulteres for at fa enhver oplysning relateret til specifik brug ved eksponeringsscenarier.

7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Beskyttelsesforanstaltninger : Brug egnede personlige veernemidler (se sektion 8).

Rad om generel : Rygning, indtagelse af mad og drikke er ikke tilladt i omrader, hvor dette produkt

bedriftsmaessig hygiejne handteres, oplagres og forarbejdes. Brugere skal vaske haender og ansigt, fer de
spiser, drikker eller ryger. Fjern tilsmudset tgj og beskyttelsesudstyr, far der gas ind
pa arealer til spisning. Se ogsa punkt 8 for yderligere oplysninger om
hygiejneforanstaltninger.

7.2 Betingelser for sikker : Opbevares ved folgende temperaturer: 2 til 8°C (35,6 til 46,4°F). Opbevares i
opbevaring, herunder henhold til lokale regler. Opbevares i original emballage, beskyttet fra direkte sollys
eventuel uforenelighed pa et tart, keligt og vel-ventileret sted, vaek fra uforenelige materialer (se Punkt 10)

samt fgde- og drikkevarer. Hold beholderen teet lukket og forseglet, indtil den skal
bruges. Abnede beholdere skal lukkes omhyggeligt og opbevares oprejst for at
forebygge laekage. Ma ikke opbevares i umaerkede beholdere. Skal indesluttes
forsvarligt for at undga miljgforurening.

Anbefalinger : Pa grund af indholdet af natriumazid er produktet ikke kompatibelt med syrer og
visse metaller. Danner eksplosive forbindelser.
Andre oplysninger : Opbevares veek fra lys.

7.3 Serlige anvendelser
Anbefalinger : Ikke tilgaengelig.

Specifikke lgsninger til : Ikke tilgeengelig.
den industrielle sektor

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

©plysningerne i dette punkt indeholder generelle rad og vejledning. Information gives baseret pa typiske forventede
anvendelser af produktet. Der kan vaere behov for yderligere foranstaltninger ved bulkhandtering eller andre
anvendelser, der kan gge arbejdstagereksponeringen eller frigivelser til miljget.

8.1 Kontrolparametre

Arbejdstilsynets greenseverdier
Ingen kendt greenseveerdi.

Anbefalede : PVis dette produkt indeholder ingredienser med eksponeringsgraenser, kan det

malingsprocedurer veere ngdvendigt at foretage personlig og biologisk overvagning samt overvagning
af atmosfeeren pa arbejdspladsen for at kontrollere effektiviteten af ventilationen og
andre kontrolforanstaltninger og/eller ngdvendigheden for at anvende
andedreetsveern. Der ber henvises til overvagningsstandarder, sasom fglgende:
Europeeisk Standard EN 689 (Luftundersggelse. Arbejdspladsluft. Vejledning i
vurdering af eksponering ved inhalation af kemiske stoffer i forhold til
greenseveerdier og malestrategi) Europaeisk Standard EN 14042 (Arbejdspladsluft -
Vejledning i anvendelse og brug af fremgangsmader til vurdering af eksponering for
kemiske og biologiske stoffer) Europeeisk Standard EN 482 (Arbejdspladsluft -
Generelle krav til ydeevne ved procedurer til maling af kemiske midler) Reference
til nationale vejledningsdokumenter for metoder til fastsaettelse af farlige stoffer vil
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PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

ogsa veere pakraevet.
DNEL'er/DMEL'er
Ingen tilgaengelige DNEL'er/DMEL'er.

PNEC'er
Ingen tilgaengelige PNEC'er.

8.2 Eksponeringskontrol

Egnede foranstaltninger til : [Bod generel ventilation skulle veere tilstraekkeligt til at kontrollere arbejdernes
eksponeringskontrol udseettelse for luftbarne urenheder.
Individuelle beskyttelsesforanstaltninger
Hygiejniske : Vask haender, underarme og ansigt grundigt efter handtering af kemiske produkter,
foranstaltninger for der spises, ryges eller benyttes toilet, og ved arbejdsperiodens afslutning. De

rette teknikker bar bruges til at fierne bekleedning, der muligvis er forurenet. Vask
forurenet tgj, for det atter tages i brug. Serg for, at gjenvaskestationer og
ngdbruser befinder sig teet pa arbejdsstationens beliggenhed.

Beskyttelse af gjne/ansigt : Per ber anvendes beskyttelsesbriller, som overholder en godkendt standard, nar en
risikovurdering angiver, at det er nedvendigt for at undga udsaettelse for
vaeskesprgit, spraytager, gasser eller stgv. Ved mulighed for kontakt skal falgende
beskyttelse beeres, medmindre vurderingen angiver en hgjere beskyttelsesgrad:
beskyttelsesbriller med sideskjold. Anbefalet: Teet forseglede beskyttelsesbriller iht.
EN 166

Beskyttelse af hud
Beskyttelse af haender : Nar kemiske produkter handteres, ber der pa alle tidspunkter anvendes
kemikalieresistente, uigennemtraengelige handsker, som overholder en godkendt
standard, hvis en risikovurdering angiver, at det er ngdvendigt. > 8 timer
(gennembrudstid): Beskyttelseshandsker int. EN 374 nitrilgummi

Beskyttelse af krop : Personligt beskyttelsesudstyr til kroppen bgr veelges pa grundlag af den opgave,
der skal udfgres, og de involverede risici og bgr godkendes af en specialist, for
dette produkt handteres.

Anden hudbeskyttelse : Passende fodtgj og alle yderligere hudbeskyttelsesforanstaltninger bgr veelges
baseret pa opgaven, som skal udfgres og de involverede risici, og bgr godkendes
af en specialist for handtering af dette produkt.

Andedratsvarn : Brug en korrekt tilpasset luftrensende eller luftforsynet gasmaske, som overholder
en godkendt standard, hvis en risikovurdering angiver, at det er ngdvendigt. Valg
af respirator skal veere baseret pa kendte eller forventede eksponeringsniveauer,
faren ved produktet og sikre funktionsgraenser for den valgte respirator.

Foranstaltninger til : Emissioner fra udluftnings- eller arbejdsudstyr bgr kontrolleres for at sikre, at de
begransning af opfylder de juridiske krav for miljgbeskyttelse. | visse tilfaeelde vil det veere
eksponering af miljoet ngdvendigt med luftrensere, filire eller andre tekniske modifikationer til udstyret for

at reducere emissionerne til acceptable niveauer.

PUNKT 9: Fysisk-kemiske egenskaber

9.1 Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Udseende
Fysisk tilstandsform : Wzeske. [svagt opaliserende]
Farve : Farvelgs til brunlig
Lugt : Lugtfri.
Lugtteerskel . Ikke tilgeengelig.
pH-vardi : 73511 8,35
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PUNKT 9: Fysisk-kemiske egenskaber

Smeltepunkt/frysepunkt

Begyndelseskogepunkt og
kogepunktsinterval

Flammepunkt
Fordampningshastighed
Brandfarlighed

@vre/nedre antandelses- eller

eksplosionsgraenser
Damptryk
Dampmassefylde
Relativ massefylde
Oplgselighed

Fordelingskoefficient: n-
oktanol/vand

Selvantandelsestemperatur
Dekomponeringstemperatur
Viskositet

Eksplosive egenskaber
Oxiderende egenskaber

9.2 Andre oplysninger
Ingen yderligere oplysninger.

: lkke tilgaengelig.
: Ikke tilgeengelig.

: Ikke tilgeengelig.
: lkke tilgeengelig.
: lkke-brandfarligt.

Hvis stoffet nedbrydes i forbindelse med brand, kan der udvikles giftige gasser/
reg.
: Ikke tilgaengelig.

: Ikke tilgeengelig.

: lkke tilgeengelig.

: 1,026 g/cm?®[20°C (68°F)]

: Bpleses nemt i de folgende materialer: koldt vand og varmt vand.
: Ikke tilgeengelig.

: lkke tilgaengelig.
: Ikke tilgeengelig.
: lkke tilgeengelig.
: Ikke tilgeengelig.
: lkke tilgeengelig.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet

10.2 Kemisk stabilitet

10.3 Risiko for farlige
reaktioner

10.4 Forhold, der skal
undgas
Anbefalinger

10.5 Materialer, der skal
undgas
Andre oplysninger

: Ingen specifikke testdata relateret til reaktivitet er tilgaengelige for dette produkt eller

dets indholdsstoffer.

: Produktet er stabilt.

: Under normale opbevarings- og anvendelsesforhold opstar der ingen farlige

reaktioner.

Ingen specifikke data.

: Dette reagens indeholder natriumazid som konserveringsmiddel. Natriumazid kan

reagere med Pb og Cu og danne metalazider, som er farlige.

: Ingen specifikke data.

: Reaktiv eller inkompatibel med falgende materialer: syrer og alkalier.

10.6 Farlige : Ved normale opbevarings- og brugsforhold bar der ikke dannes farlige
nedbrydningsprodukter nedbrydningsprodukter.
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PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger
Akut toksicitet

Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.

Estimater for akut toksicitet

Ikke tilgaengelig.

Irritation/aetsning

Produkt/ingrediens navn Resultat Arter Score | Eksponering| Observation
frometamol Hud - Irriterer moderat Kanin - 25 Percent -
Hud - Irriterer kraftigt Kanin - 500 -
milligrams
Hud - Irriterer moderat Kvinde - 1 Percent -

Overfglsomhed
Konklusion/Sammendrag

Mutagenicitet
Konklusion/Sammendrag

: lkke tilgeengelig.

: lkke tilgaengelig.

Kraeftfremkaldende egenskaber

Konklusion/Sammendrag

Reproduktionstoksicitet
Konklusion/Sammendrag

Teratogenicitet
Konklusion/Sammendrag

Enkel STOT-eksponering
Ikke tilgaengelig.

: lkke tilgaengelig.

: Ikke tilgeengelig.

: lkke tilgeengelig.

Gentagne STOT-eksponeringer

Ikke tilgaengelig.

Aspirationsfare
Ikke tilgaengelig.

Oplysninger om
sandsynlige
eksponeringsveje

: lkke tilgeengelig.

Potentielle akutte helbredspavirkninger

Gjenkontakt
Indanding

Hudkontakt
Indtagelse

Symptomer forbundet med fysiske, kemiske og toksikologiske egenskaber

Jjenkontakt
Indanding
Hudkontakt
Indtagelse

: Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.

: Udseettelse for nedbrydningsprodukter kan udgere en sundhedsfare. Der kan efter
eksponering opsta forsinkede alvorlige virkninger.

: Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
: Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.

Ingen specifikke data.
: Ingen specifikke data.
Ingen specifikke data.
: Ingen specifikke data.
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PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

Forsinkede og gjeblikkelige virkninger samt kroniske virkninger ved kortvarig og laengerevarende eksponering
Eksponering i kort tid

Potentielle gjeblikkelige : Ikke tilgeengelig.
effekter
Potentielle forsinkede : lkke tilgeengelig.
effekter

Eksponering i lang tid
Potentielle gjeblikkelige : lkke tilgeengelig.
effekter
Potentielle forsinkede : Ikke tilgaengelig.
effekter

Potentielle kroniske sundhedseffekter

Konklusion/Sammendrag : Ikke tilgaengelig.
Generelt : Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Kraeftfremkaldende : Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
egenskaber
Mutagenicitet : Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Teratogenicitet : Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Udviklingseffekter : Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Fertilitets effekter : Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.

Andre oplysninger : lkke tilgeengelig.

PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1 Toksicitet
Konklusion/Sammendrag : Ikke tilgeengelig.

12.2 Persistens og nedbrydelighed
Konklusion/Sammendrag : Ikke tilgeengelig.

12.3 Bioakkumuleringspotentiale
Ikke tilgaengelig.

12.4 Mobilitet i jord

Fordelingskoefficient for : Ikke tilgeengelig.
jord/ivand (Koc)
Mobilitet : lkke tilgeengelig.

12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

PBT : lkke relevant.
vPvB : lkke relevant.
12.6 Andre negative : Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
virkninger
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PUNKT 12: Miljgoplysninger

PUNKT 13: Forhold vedrgrende bortskaffelse

Oplysningerne i dette punkt indeholder generelle rad og vejledning. Listen over identificerede anvendelser i punkt 1 bar
konsulteres for at fa enhver oplysning relateret til specifik brug ved eksponeringsscenarier.

13.1 Metoder til affaldsbehandling
Produkt
Metoder for bortskaffelse

: Produktion af affald bgr undgas eller minimeres hvor som helst, det er muligt.
Bortskaffelse af dette produkt, oplgsninger og eventuelle biprodukter bgr til enhver
tid overholde kravene i lovgivningen om miljgbeskyttelse og bortskaffelse af affald
og alle regionale og lokale myndigheders eventuelle krav. Overskudsprodukter og
produkter der ikke kan genbruges bortskaffes via en godkendt affaldsordning.
Ubehandlet affald ma ikke smides i kloakken med mindre det er fuldsteendig i
overensstemmelse med alle kompetente myndighedskrav.

: Efter leverandgrens bedste overbevisning regnes dette produkt ikke for farligt affald
i henhold til EU direktiv 91/689/EC.

Farligt Affald

Emballage
Metoder for bortskaffelse : Produktion af affald bgr undgas eller minimeres hvor som helst, det er muligt.
Affaldsemballage bar genbruges. Forbraending eller deponering pa losseplads bar

kun overvejes, hvis genvinding ikke er muligt.

: Materialet og dets beholder skal bortskaffes pa en sikker made. Tomme beholdere
eller den indvendige beklaedning kan indeholde rester fra produktet. Undga
spredning af spildt materiale og afstremning og kontakt med jord, vandveje, aflgb
og kloakker.

Serlige forholdsregler

PUNKT 14: Transportoplysninger
ADR/RID ADN IMDG IATA

14.1 UN-nummer |lkke reguleret. Ikke reguleret. Ikke reguleret. Ikke reguleret.

14.2 UN- - - V -

forsendelsesbetegnelse
(UN proper
shipping name)

14.3 - - - -
Transportfareklasse

()

14.4 - - - -
Emballagegruppe

14.5 Miljofarer Nej. Nej. Nej. Nej.

Yderligere -
oplysninger

14.6 Seerlige
forsigtighedsregler for
brugeren

: [Pransport indenfor fabriksomradet: Transporter altid i lukkede, opretstaende og

sikrede beholdere. Personer, der transporterer produktet skal have kendskab til
forholdsregler ved spild og uheld.
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PUNKT 14: Transportoplysninger

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1 Saerlige bestemmelser/sarlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed

og miljo

EU requlativ (EF) Nr. 1907/2006 (REACH)
Bilag XIV - Fortegnelse over stoffer. der kraever godkendelse

Bilag XIV

Ingen af bestanddelene er angivet.

Seerligt problematiske stoffer (SVHC)

Ingen af bestanddelene er angivet.

Bilag XVII -
Begransninger

vedrgrende fremstilling,

markedsfering og
anvendelse af visse

farlige stoffer, kemiske

produkter og artikler
Andre EU regler

Europa's register

Seveso |l Direktiv

: Ikke relevant.

: Alle bestanddele er enten angivne eller undtagede.

Pette produkt er ikke kontrolleret under Seveso lI-direktivet.

Nationale regler
Mal-kode (1993)

Beskyttelse baseret pa
MAL-kode

: 001
: Ifelge bekendtgerelsen om arbejde med kodenummererede produkter geelder

folgende bestemmelser for brug af personlige vaernemidler:

Generelt: Ved alt arbejde som kan indebzere tilsmudsning skal handsker anvendes.
Forklaede/overtraeksdragt/beskyttelsedragt skal anvendes hvor der sker
tilsmudsning i en saddan grad, at almindeligt arbejdstgj ikke beskytter effektivt mod
hudkontakt med produktet. Hvis helmaske ikke anbefales skal ansigtsskaerm
anvendes ved staenkende arbejde. Eventuelt anvist gjenbeskyttelse bortfalder i
safald.

Ved al sprgjtearbejde, hvor der er returspray (tilbageslag), skal der anvendes

andedreetsvaern og eermebeskyttere/forkleede/overtreeksdragt/beskyttelsedragt som
anbefalet eller instrueret.

Mal-kode (1993): 00-1

Anvendelse: Ved sprgjtning i eksisterende™ sprgjtebokse hvis operatgren er
udenfor sprgjtezonen.

- AErmebeskyttere skal anvendes.

Ved al sprgjtning med aerosoldannelse i kabine eller sprgjteboks, hvor operataren
er i sprgjtezonen og ved sprgjtning udenfor lukkede anlzeg, kabine eller boks.

- Der skal anvendes helmaske med kombineret filter, overtreeksdragt og heette.
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PUNKT 15: Oplysninger om regulering

Terring: Elementer til tarring/terreovne, som midlertidigt er placeret f. eks. i en
reolvogn, skal veere forsynet med mekanisk udsugning, sa dampe fra de vade
emner ikke passerer arbejderes indandingszone.

Polering: Ved polering af behandlede overflader skal stgvfiltermaske anvendes.
Ved maskinslibning skal der anvendes beskyttelsesbriller. Arbejdshandsker skal
altid anvendes.

Forsigtig Reglerne indeholder andre bestemmelser udover de ovennaevnte.

*Se regulativer.

Internationale regelseet

Liste over Kemiske vabenbestemmelser, del |, Il og lll Kemikalier
Ikke pa listen.

Montreal protokollen (Bilag A. B, C. E)

Ikke pa listen.

Stockholmkonventionen om persistente organiske miljgqgifte (POP)

Ikke pa listen.

Rotterdam-konventionen om forudgaende informeret samtykke (PIC)

Ikke pa listen.

UN ECE Aarhus Protokol for POP'er og tungmetaller
Ikke pa listen.

Internationale lister
National opgerelse

Australien : [Xlle bestanddele er enten angivne eller undtagede.
Canada : Alle bestanddele er enten angivne eller undtagede.
Kina : [Klle bestanddele er enten angivne eller undtagede.
Japan : Alle bestanddele er enten angivne eller undtagede.
Malaysia : JKke bestemt.
New Zealand : [Xlle bestanddele er enten angivne eller undtagede.
Filippinerne : [Xlle bestanddele er enten angivne eller undtagede.
Republikken Korea : Alle bestanddele er enten angivne eller undtagede.
Taiwan : ke bestemt.
USA : USA's register (TSCA 8b): Alle bestanddele er enten angivne eller undtagede.
15.2 : WKke relevant.

Kemikaliesikkerhedsvurdering
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PUNKT 16: Andre oplysninger

Revisionskommentarer : Ny formular til leverandgrbrugsanvisning.

P Angiver oplysninger, der er sendret fra den tidligere udgave.

Forkortelser og initialord : ATE = Vurdering af Akut Toksicitet
CLP = Lovgivning om Klassificering, Maerkning og Emballering af stoffer og
blandinger [Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EF) Nr. 1272/2008]
DMEL-veerdi = Derived-Minimal-Effect-Level
DNEL-veerdi = Derived-No-Effect-Level
EUH seaetning = CLP-specificeret faresaetning
PBT = Persistent, Bioakkumulerende og Toksisk
PNEC-veerdi = Predicted-No-Effect-Concentration
RRN = REACH Registreringsnummer
vPvB = Meget Persistente og Meget Bioakkumulerende

Procedure brugt til at opna klassificeringen i henhold til Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP/GHS

Klassificering Begrundelse
Ikke klassificeret.
Komplet tekst af forkortede : H315 Forarsager hudirritation.
H-saetninger H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
Fulde tekst af : Eye Irrit. 2, H319 ALVORLIGE 9JENSKADER/GJENIRRITATION -
klassificeringer [CLP/GHS] Kategori 2
Skin Irrit. 2, H315 HUDATSNING/HUDIRRITATION - Kategori 2

Komplet tekst af forkortede : R38- Irriterer huden.
R-satninger

Komplet tekst af : Xi - Lokalirriterende
klassificeringer [DSD/DPD]

Udskrivningsdato : 30/08/2017.
Udgivelsesdato/ : 30/08/2017.

Revisionsdato

Version: 1 2

Bemaerkning til laeseren

Sa vidt vi ved, er informationen i dette dokument rigtigt. Imidlertid kan hverken ovennavnte leverander eller
nogen af dennes underleveranderer patage sig nogen form for ansvar for ngjagtigheden eller
fuldsteendigheden af de her indeholdte oplysninger.

Brugeren er alene ansvarlig for endeligt at afgere, om et givent materiale er velegnet til formalet. Alle
materialer kan udgere ukendte farer og bor anvendes med forsigtighed. Selv om visse risici er beskrevet heri,
kan vi ikke garantere, at disse er de eneste risici, der findes.
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