é lumiraDx

Sakerhetsdatablad for LumiraDx INR
Kvalitetskontrollkit

Produktkod Beskrivning

L003080101003 LumiraDx INR-kvalitetskontrollkit

HB-4865-SA LumiraDx INR-kvalitetskontrollkit, niva 1

HB-4866-SA LumiraDx INR-kvalitetskontrollkit, niva 2

HB-4922-SA LumiraDx INR-kvalitetskontroll, rekonstitutionslosning
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

2.2.

2av19

Sakerhetsdatablad
| enlighet med EG-direktiv 1907/2006/EG

NAMNET PA AMNET/PREPARATET OCH
BOLAGET/FORETAGET

Namnet pa amnet eller preparatet
Produktnamn : LumiraDx INR Kvalitetskontroller niva 1 och niva 2
Produktnummer : QC Level 1- HB-4865-SA

QC Level 2- HB-4866-SA

Reach-nr : Det finns inget registreringsnummer tillgdngligt for detta dmne
eftersom dmnet eller dess anvadndningar &r undantagna fran
registrering. Den arliga volymen kraver ingen registrering.

Amnets/preparatets anviandning

Identifierade : In-vitro laboratoriereagens eller komponent, flytande
anvandningar kvalitetskontroll utford pa LumiraDx Instrument nar de anvands med
LumiraDx INR testkort

Namnet pa bolaget/foretaget

Bolagsadress : LumiraDx UK Ltd,
Dumyat Business Park,
Alloa
FK10 2PB
Storbritannien
Telefonnummer : 00800 58647239
E-post : customerservices@lumiradx.com
Hemsida: : www.lumiradx.com

Telefonnummer for nodsituationer
Telefonnummer for nédsituationer  : 00800 58647239, 6ppet 09:00 -17:00

IDENTIFIERING AV FARLIGA EGENSKAPER

Klassificering av amnet eller blandningen

Detta amne klassas inte som farligt dmne/blandning i enlighet med férordning (EG)
nr. 1272/2008.

Markningsuppgifter

Detta damne klassas inte som farligt dmne/blandning i enlighet med férordning (EG)
nr. 1272/2008. Denna produkt behdver inte méarkas i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr. 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvardering,
godkdnnande och begrdnsning av kemikalier.
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2.3.  Ovriga faror

éﬁ) Biologisk fara

Plasmakontrollen innehaller humant ursprungsmaterial som testades och befanns vara icke-
reaktiv for HIV-antikropp, hepatit B-ytantigen och anti-HCV vid donatorskedet. Denna
produkt, liksom alla humanbaserade prover, ska behandlas som potentiellt smittsam och
hanteras med noggranna laboratoriesakerhetsrutiner for att minimera risken for éverforing
av infektionssjukdomar.

Denna substans/blandning innehaller inga komponenter som anses vara langlivade,
bioackumulerande och toxiska (PBT) eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande
(vPvB) vid nivaer pa 0,1 % eller mer.

3. SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR

3.1. Kemisk karakterisering: Blandningar
Blandningar av amnen som listas nedan med ofarligt tillagg
Synonym : Citrerad human plasma
: Heparin litium salt, CAS-No: 9045-22-1
Varje flaska innehaller ett frystorkat fast amne framstallt fran 1 mL vatskeblandning.

Ovrig information:
Innehaller potentiellt smittsamma komponenter av manskligt ursprung

Inga komponenter behover redogoras for i enlighet med gallande foreskrifter.

4. ATGARDER VID FORSTA HJALPEN

4.1.  Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen.
Allman information: Inga sarskilda atgarder kravs
Efter inhalering: Ge frisk luft, radgor med ldkare vid besvar
Efter kontakt med huden: Tvitta omedelbart med vatten och tval och skdélj ordentligt.

Efter kontakt med 6gonen: Skolj det 6ppna 6gat med kallt vatten i flera minuter. Radgor
sedan med lakare.

Efter sviljning: Skolj munnen med vatten. Uppsok lakarvard och lamplig uppfoljning.
4.2. De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och férdrojda:

Ingen ytterligare information tillganglig.

4.3. Indikation av omedelbar lakarvard och sarskild behandling som
eventuellt kravs:

Kontakta personal internt med forsta hjalpen-utbildning om sadan finns tillganglig eller
kontakta en lakare.
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5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

BRANDBEKAMPNINGSATGARDER

Lampliga slackmedel

CO2, slackningspulver eller vattenspray. Bekdmpa storre eldsvador med vattenspray eller
alkoholresistent skum.

Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medfora
Ingen ytterligare information tillganglig.

Rad till brandbekdampningspersonal

Skyddsutrustning: Anvand andningsapparat med sluten krets och skyddsklader for att
forhindra kontakt med hud och 6gon om nédvéandigt.

ATGARDER VID OAVSIKTLIGA UTSLAPP

Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid
nddsituationer

Se till att lamplig skyddsutrustning anvands vid upprensning av spill. Undvik dammansamling
och sakerstall tillrdacklig ventilering. Personlig skyddsutrustning: se avsnitt 8.

Hantera som potentiellt smittsamt.
Miljoskyddsatgarder:

Se till att kontaminerat tvattvatten avyttras pa lampligt satt.
Lat inget vatten rinna ner i avlopps-, yt- eller grundvatten.

Metoder och material for innehall och sanering:

Innan rekonstituering:

Moppa och torka upp, var noga med att undvika dammansamling.

Rengor det berorda omradet noggrant. Desinfektionsmedel ar ett lampligt rengoéringsmedel.
Kasseras som biologiskt riskavfall enligt lokala foreskrifter.

Efter rekonstituering:

Absorbera vatskekomponenter med vatskebindande material.

Plocka upp mekaniskt.

Rengor det berérda omradet noggrant. Desinfektionsmedel ar ett lampligt rengéringsmedel.
Kasseras som biologiskt riskavfall enligt lokala foreskrifter.

Hanvisning till andra avsnitt

Se avsnitt 13 for information om avfallshantering.

HANTERING OCH LAGRING

Hantering

Anvand personlig skyddsutrustning (se avsnitt 8) och undvik kontakt med 6gon, hud och
klader. Tvatta och torka hander ordentligt efter hantering. Se till att det finns ordentlig
utslappsventilering pa platser dar damm samlas.

Information om skydd mot explosion och brand: Inga sarskilda atgarder krévs.
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7.2. Forvaring

Forvara behallaren tatt forsluten.
Rekommenderad forvaringstemperatur 2-8 °C.

7.3.  Sarskild(a) anvandning(ar)

Forutom de anvandningar som omndmns i avsnitt 1.2 stipuleras inga ovriga specifika
anvandningar.

8. BEGRANSNING AV EXPONERINGEN/PERSONLIGT SKYDD

8.1.  Gransvarden for exponering

Komponenter med grinsviarden som krdver 6vervakning pa arbetsplatsen: Denna produkt
innehaller inga relevanta mangder av material med kritiska varden som behéver 6évervakas
pa arbetsplatsen.

8.2. Begransning av exponeringen

Lampliga tekniska kontrollatgédrder:
Sakerstall tillracklig ventilering.

Allménna skydds- och hygienatgirder:

Folj standardforfarande for biologisk sdkerhet vid hantering av potentiellt smittsamma
material.
Vanliga forsiktighetsatgarder bor foljas vid hantering av kemikalier.

Personlig skyddsutrustning:

Ogon-/ansiktsskydd:
Anvand 6gonskyddsutrustning som testats och godkants enligt relevant nationell
standard, sasom NIOSH (USA) eller EN 166(EU).

Hudskydd:

Hantera med handskar. Handskar maste inspekteras innan anvandning. Anvand
lamplig metod for att ta av handskarna (utan att vidréra handskens utsida) for att
undvika hundkontakt med produkten. Kassera kontaminerade handskar efter
anvandning i enlighet med gallande lagar och god laboratoriepraxis. Tvatta och
torka handerna ordentligt.

De valda skyddshandskarna bor uppfylla specifikationer i relevant standard for
hantering av detta material.

Penetreringstid for handskmaterial
Den exakta genomtrangningstiden for skyddshandskarna som faststallts av
tillverkaren bor respekteras.

Kroppsskydd
Skyddande arbetsklader.

Andningsskydd
Andningsskydd kravs ej.
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9.2.

9.3.

10.
10.1.

10.2.

10.3.
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Begransning av miljdexponeringen:
Lat inte produkten rinna ner i avlopp

FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

Allman information
Utseende

Form

Farg

Lukt

: Fast
: Ljusgul
: Latt

Viktig hdlso-, sakerhets- och miljdinformation

pH-varde

Smaltpunkt/fryspunkt
Kokpunkt/kokintervall

Flampunkt

Brandfarlighet (fast, gas)

Explosiva egenskaper

Oxiderande egenskaper

Angtryck

Relativ densitet

Loslighet

Vattenl6slighet
Fordelningskoefficient: n-oktanol/vatten
Viskositet

Angdensitet

Avdunstningshastighet

Annan sakerhetsinformation

Ingen ytterligare information tillganglig.

STABILITET OCH REAKTIVITET

Reaktivitet
Inga data tillgéngliga
Kemisk stabilitet

: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Loslig i vatten

: Loslig

: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga

Stabil under rekommenderade forvaringsférhallanden

Risken for farliga reaktioner

Inga kdnda farliga reaktioner
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10.4.

10.5.

10.6.

11.

11.1.

11.2.

11.3.

Forhallanden som ska undvikas
Ingen ytterligare information tillganglig.
Material att undvika

Ingen ytterligare information tillganglig.
Farliga sonderdelningsprodukter

Inga kdnda sonderdelningsprodukter

TOXIKOLOGOGISK INFORMATION

Beskrivning av olika toxikologiska (halso)effekter som kan uppstda om anviandaren kommer i
kontakt med amnet eller preparatet.

Detta kan inkludera foljande:

Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet : Inga data tillgangliga
Fratande/irriterande pa huden : Inga data tillgangliga
Allvarlig 6gonskada/irritation : Inga data tillgangliga
Luftvags-/hudsensibilisering : Inga data tillgangliga
Mutagenitet i kdnsceller : Inga data tillgangliga

Karcinogenicitet:

Baserat pa tillgdngliga data uppfylls inte klassificeringskriterierna

Reproduktionstoxicitet : Inga data tillgangliga
Specifik organtoxicitet - : Inga data tillgangliga
enstaka exponering

Specifik organtoxicitet — : Inga data tillgangliga
upprepad exponering

Fara vid aspiration : Inga data tillgangliga
Ovrig information : RTECS: Ej tillganglig

Ovrig toxikologisk information

Nar produkten anvands och hanteras i enlighet med specifikationerna férekommer inga
skadliga effekter i var erfarenhet och enligt all information som vi tagit del av.

Andra skadliga effekter

Heparin och dess salter har en antikoagulerande effekt subkutant och intravendst. Som vi
forstar det har de kemiska, fysikaliska och toxikologiska egenskaperna inte undersokts
noggrant.
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12.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

13.

14.

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

Ekologisk information

Toxicitet

Inga data tillgangliga

Persistens och nedbrytbarhet

Inga data tillgangliga
Bioackumuleringsformaga

Inga data tillgéngliga

Rorligheten i jord

Inga data tillgéngliga

Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen

Denna substans/blandning innehdller inga komponenter som anses vara langlivade,
bioackumulerande och toxiska (PBT) eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande
(vPvB) vid nivaer pa 0,1 % eller mer.

Andra skadliga effekter
Inga data tillgangliga

AVFALLSHANTERING

Avfallsbehandlingsmetoder:
Rekommendation: Kassera avfall i enlighet med radande nationella, regionala eller
kommunala foreskrifter.

Ej rengjord férpackning:
Rekommendation: Kassering maste utféras i enlighet med officiella foreskrifter.
Rekommenderat rengéringsmedel: Vatten, om nodvandigt med rengoéringsmedel.

Transportinformation
UN-nummer

ADR, ADN, IMDG, IATA: Inte reglerat

Officiell transportbenamning

ADR/RID: Ej farligt gods

IMDG: Ej farligt gods

IATA: Ej farligt gods

Faroklass(er) for transport

ADR/RID: Inte reglerat IMDG: Inte reglerat IATA: Inte reglerat

Forpackningsgrupp

8av 19
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14.5. Miljofaror
ADR/RID: nej IMDG vattenfororenande: nej IATA: nej — klass,
14.6. Sarskilda forsiktighetsatgarder
Ej tillampligt.
14.7. Bulktransport enligt bilaga Il till MARPOL73/78 och IBC-koden:
Ej tillampligt

15. GALLANDE FORESKRIFTER

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen néar det galler
sakerhet, halsa och miljo

Detta datasikerhetsblad uppfyller kraven i férordning (EG) nr. 1907/2006.

Konventionen om kemiska vapen (CWC) : Varken forbjudna eller begransade
Bindningslistor for giftiga kemikalier och
prekursorer

Begransningar pa marknadsforing och : Varken forbjudna eller begransade
anvandning av vissa farliga @mnen och
preparat

Europaparlamentets och radets forordning : Varken forbjudna eller begransade
(EG) nr 649/2012 om export och import av
farliga kemikalier

Kandidatférteckning 6ver amnen som inger  : Varken férbjudna eller begransade
sarskilt stora betankligheter for auktorisering
Europeisk markning i enlighet med EG-direktivet om farosymboler: Férpackningsinlagan till

INR-kvalitetskontrollen innehaller foéljande symbol éﬂ: som indikerar de potentiella
biologiska riskerna som férknippas med kvalitetskontrollsmaterialet.

Riskfraser: Forpackningsinlagan innehaller féljande riskfraser:

- Plasmakontrollen innehaller humant ursprungsmaterial som testades och
befanns vara icke-reaktiv for HIV-antikropp, hepatit B-ytantigen och anti-
HCV vid donatorskedet. Denna produkt, liksom alla humanbaserade
prover, ska behandlas som potentiellt smittsam och hanteras med
noggranna laboratoriesdakerhetsrutiner for att minimera risken for
overforing av infektionssjukdomar.

- Alla komponenter i detta kit kan kasseras som biologiskt riskavfall enligt
lokala foreskrifter.

Ovrig information: Se landskoder fér sarskilda krav.

15.2. Kemikaliesakerhetsbheddémning

Ingen kemikaliesdkerhetsbedomning har utforts for denna produkt.
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16. ANNAN INFORMATION

Forkortningar och akronymer:

ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route
(Europeiska overenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vag)

IMDG: Internationell kod for transport av farligt gods pa fartyg

IATA: International Air Transport Association (Internationella flygtransportorganisationen)
GHS: Globalt harmoniserade systemet for klassificering och markning av kemikalier
EINECS: Europeiska forteckningen over saluférda amnen

ELINCS: Europeiska forteckningen dver anmalda kemiska @mnen

CAS: Chemical Abstracts Service (en avdelning av American Chemical Society)

Ovriga rad: Inga.

Information som ges i detta dokument ar baserad pa skalig undersékning och forskning.
LumiraDx UK eller dess dotterbolag garanterar dock inte denna informations noggrannhet.
Alla material kan uppvisa okdnda faror och bér anvandas med forsiktighet. Detta dokument
ar endast avsett som en guide till Iamplig férebyggande hantering av materialen som finns i
denna produkt av en person som har korrekt utbildning i produktens anvandning. LumiraDx
ska i inga fall hallas ansvarigt for oavsiktliga skador eller féljdskador. Anvandning av INR
kvalitetskontroll ar foremal fér hanvisningar och begransningar i produktspecifikationen.

LumiraDx UK (foretagsnummer: 09206123)
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

2.2.

Sdkerhetsdatablad

| enlighet med EG-direktiv 1907/2006/EG

NAMNET PA AMNET/PREPARATET OCH
BOLAGET/FORETAGET

Namnet pa amnet eller preparatet

Produktnamn : LumiraDx INR-kvalitetskontroll, rekonstitutionsldsning
Produktnummer : HB-4922-SA
Reach-nr : Det finns inget registreringsnummer tillgangligt for detta amne

eftersom dmnet eller dess anvandningar &r undantagna fran
registrering. Den arliga volymen kréver ingen registrering.

Amnets/preparatets anvandning

Identifierade : In-vitro laboratoriereagens  eller  komponent, flytande
anvandningar kvalitetskontroll utférd pa LumiraDx Instrument nar de anvands med
LumiraDx INR testkort

Namnet pa bolaget/foretaget

Bolagsadress : LumiraDx UK Ltd,
Dumyat Business Park,
Alloa
FK10 2PB
Storbritannien
Telefonnummer : 00800 58647239
E-post : customerservices@lumiradx.com
Hemsida: : www.lumiradx.com

Telefonnummer for nodsituationer
Telefonnummer for nédsituationer : 00800 58647239, 6ppet 09:00 -17:00

IDENTIFIERING AV FARLIGA EGENSKAPER

Klassificering av amnet eller blandningen

Detta amne klassas inte som farligt dmne/blandning i enlighet med férordning (EG)
nr. 1272/2008

Markningsuppgifter

Detta amne klassas inte som farligt dmne/blandning i enlighet med férordning (EG)
nr. 1272/2008. Denna produkt behdver inte markas i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr. 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvardering,
godkdnnande och begrdnsning av kemikalier.
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2.3.  Ovriga faror

Denna substans/blandning innehdller inga komponenter som anses vara langlivade,
bioackumulerande och toxiska (PBT) eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande
(vPvB) vid nivaer pa 0,1 % eller mer.

Denna l6sning innehaller natriumazid (<0,1 %). Undvik intag eller kontakt med hud eller
slemhinnor. Natriumazid reagerar med bly eller koppar i avloppsrér och skapar potentiellt
explosiva azider. Nar sadana reagenser kasseras maste de spolas ner tillsammans med stora
mangder vatten for att forebygga uppbyggnad av azider. Exponerade metallytor bor
rengoras med 10 % natriumhydroxid.

3. SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR

3.1. Kemisk karakterisering: Blandningar
Blandning av dmnena listas nedan
Synonym : Natriumazid, formel: NaN3, CAS-Nr: 26628-22-8
: Kalciumklorid, formel: CaCl2, CAS-Nr: 10043-52-4

Komponent Klassificering Koncentration
Natriumazid
CAS-Nr. 26628-22-8 éﬁgﬁtgé'gﬁtig rzh Af';‘:t toxicitet 1 1 0,095 5%
EG-nr 247-852-1 vattenmil':'jn akgut kategori 1;
Indexnr 011-004-00-7 Farlig for {/at;enmiljén ironislk
Registreringsnummer 01-2119457019-37-XXXXX kategori 1; H300,

H310, H373, H400, H410

M-faktor - farligt for

vattenmiljon, akut kategori: 1
Kalciumklorid
CAS-Nr. 10043-52-4 Ogonirritation 2; H319 0,139 %
EG-nr 233-140-8
Index nr 017-013-00-2
Registreringsnummer 01-2119494219-28-XXXXX

For fulltext med H-uttalanden som namns i detta avsnitt, se avsnitt 16.

Varje flaska innehaller 1mL vattenblandning.

4. ATGARDER VID FORSTA HJALPEN

4.1.  Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen.
Allman information: Inga sarskilda atgarder kravs
Efter inhalering: Ge frisk luft, radgér med ldkare vid besvar
Efter kontakt med huden: Tvitta omedelbart med vatten och tval och skolj ordentligt

Efter kontakt med 6gonen: Skolj det 6ppna 6gat med kallt vatten i flera minuter. Radgér
sedan med lakare.

Efter svdljning: Skolj munnen med vatten. Uppsok lakarvard och lamplig uppfoljning.
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4.2.

4.3.

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och férdrojda:

Kan orsaka hud- eller ogonirritation, kan vara irriterande for slemhinnor och 6vre
luftvdgarna. Undvik kontakt med hud samt inhalering och fortaring.

Indikation av omedelbar lakarvard och sarskild behandling som
eventuellt kravs:

Kontakta personal internt med forsta hjdlpen-utbildning om sadan finns tillgénglig eller
kontakta en lakare.

BRANDBEKAMPNINGSATGARDER

Lampliga slackmedel

CO2, slackningspulver eller vattenspray. Bekdampa storre eldsvador med vattenspray eller
alkoholresistent skum.

Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medfora
Ingen ytterligare information tillganglig.
Rad till brandbekdampningspersonal

Skyddsutrustning: Anvand andningsapparat med sluten krets och skyddsklader for att
forhindra kontakt med hud och 6gon om nédvandigt.

ATGARDER VID OAVSIKTLIGA UTSLAPP
Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid
nodsituationer

Se till att lamplig skyddsutrustning anvands vid upprensning av spill. Sdkerstall tillracklig
ventilering. Personlig skyddsutrustning: se avsnitt 8.

Miljoskyddsatgarder:

Se till att kontaminerat tvattvatten avyttras pa lampligt satt.
Lat inget vatten rinna ner i avlopps-, yt- eller grundvatten.
Metoder och material for innehall och sanering:
Absorbera vatskekomponenter med vatskebindande material.
Plocka upp mekaniskt.

Rengor det berérda omradet noggrant. Neutralt desinfektionsmedel ar ett lampligt
rengdringsmedel.

Kassera enligt kommunala riktlinjer.

Hanvisning till andra avsnitt

Se avsnitt 13 fér information om avfallshantering.
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7.2

7.3.

8.2.

HANTERING OCH LAGRING

Hantering

Anvand personlig skyddsutrustning (se avsnitt 8) och undvik kontakt med 6gon, hud och
klader. Tvatta och torka hander ordentligt efter hantering.

Information om skydd mot explosion och brand: Inga sarskilda atgarder krévs.

Forvaring

Forvara behallaren tatt forsluten.
Rekommenderad forvaringstemperatur 2-8 °C.

Sarskild(a) anvandning(ar)

Forutom de anvandningar som omndmns i avsnitt 1.2 stipuleras inga ovriga specifika
anvandningar.

BEGRANSNING AV EXPONERINGEN/PERSONLIGT SKYDD

Gransvarden for exponering

Komponenter med grinsviarden som krdver 6vervakning pa arbetsplatsen: Denna produkt
innehaller inga relevanta mangder av material med kritiska varden som behdver 6vervakas
pa arbetsplatsen.

Begransning av exponeringen

Lampliga tekniska kontrollatgarder:
Sakerstall tillracklig ventilering.

Allmanna skydds- och hygienatgérder:
Vanliga forsiktighetsatgarder bor foljas vid hantering av kemikalier.

Personlig skyddsutrustning:

Ogon-/ansiktsskydd:
Anvand 6gonskyddsutrustning som testats och godkants enligt relevant nationell
standard, sasom NIOSH (USA) eller EN 166(EU).

Hudskydd:

Hantera med handskar. Handskar maste inspekteras innan anvandning. Anvand
lamplig metod for att ta av handskarna (utan att vidréra handskens utsida) for att
undvika hundkontakt med produkten. Kassera kontaminerade handskar efter
anvandning i enlighet med gallande lagar och god laboratoriepraxis. Tvatta och torka
hdnderna ordentligt.

De valda skyddshandskarna bor uppfylla specifikationer i relevant standard for
hantering av detta material.

Penetreringstid for handskmaterial
Den exakta genomtrangningstiden for skyddshandskarna som faststallts av
tillverkaren bor respekteras.
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Andningsskydd
Andningsskydd kravs ej.

Begransning av miljdexponeringen:
Lat inte produkten rinna ner i avlopp

9. FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

9.1. Allman information

Utseende

Form : Vatska
Farg : Farglos
Lukt :Inga

9.2.  Viktig halso-, sakerhets- och miljéinformation
pH-varde : Inga data tillgangliga

Smaéltpunkt/fryspunkt : Inga data tillgangliga

9.3.  Annan sakerhetsinformation

Ingen ytterligare information tillgénglig.
10. STABILITET OCH REAKTIVITET
10.1. Reaktivitet

Inga data tillgangliga
10.2. Kemisk stabilitet

Kokpunkt/kokintervall
Flampunkt
Brandfarlighet (fast, gas)
Explosiva egenskaper

Oxiderande egenskaper

: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga

Angtryck : Inga data tillgangliga
Relativ densitet : Inga data tillgangliga
Loslighet (E/T
Vattenloslighet (E/T

Fordelningskoefficient: n-oktanol/vatten
Viskositet
Angdensitet

Avdunstningshastighet

: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga
: Inga data tillgangliga

Stabil under rekommenderade férvaringsférhallanden
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10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

11.

11.1.

11.2.

11.3.

Risken for farliga reaktioner

Inga kanda farliga reaktioner
Forhallanden som ska undvikas
Ingen ytterligare information tillganglig.
Material att undvika

Starkt oxiderande amnen och syror.
Farliga sonderdelningsprodukter

Inga kdnda sonderdelningsprodukter

TOXIKOLOGOGISK INFORMATION

Beskrivning av olika toxikologiska (halso)effekter som kan uppsta om anvdandaren kommer i
kontakt med amnet eller preparatet.

Detta kan inkludera foljande:

Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet : Inga data tillgangliga
Fratande/irriterande pa huden : Inga data tillgangliga
Allvarlig 6gonskada/irritation : Inga data tillgangliga
Luftvags-/hudsensibilisering : Inga data tillgangliga
Mutagenitet i kénsceller : Inga data tillgangliga

Karcinogenicitet:

Baserat pa tillgdngliga data uppfylls inte klassificeringskriterierna

Reproduktionstoxicitet : Inga data tillgangliga
Specifik organtoxicitet - : Inga data tillgangliga
enstaka exponering

Specifik organtoxicitet — : Inga data tillgangliga
upprepad exponering

Fara vid aspiration : Inga data tillgangliga
Ovrig information : RTECS: Ej tillganglig

Ovrig toxikologisk information

Nar produkten anvands och hanteras i enlighet med specifikationerna férekommer inga
skadliga effekter i var erfarenhet och enligt all information som vi tagit del av.

Andra skadliga effekter
Inga data tillgangliga
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12.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

13.

14.

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

Ekologisk information

Toxicitet

Inga data tillgangliga

Persistens och nedbrytbarhet

Inga data tillgangliga
Bioackumuleringsférmaga

Inga data tillgéngliga

Rorligheten i jord

Inga data tillgéngliga

Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen

Denna substans/blandning innehdller inga komponenter som anses vara langlivade,
bioackumulerande och toxiska (PBT) eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande
(vPvB) vid nivaer pa 0,1 % eller mer.

Andra skadliga effekter
Inga data tillgangliga

AVFALLSHANTERING

Avfallsbehandlingsmetoder:
Rekommendation: Kassera avfall i enlighet med radande nationella, regionala eller
kommunala foreskrifter.

Ej rengjord férpackning:
Rekommendation: Kassering maste utféras i enlighet med officiella foreskrifter.
Rekommenderat rengéringsmedel: Vatten, om nodvandigt med rengoéringsmedel.

Transportinformation
UN-nummer

ADR, ADN, IMDG, IATA: Inte reglerat

Officiell transportbenamning

ADR/RID: Ej farligt gods

IMDG: Ej farligt gods

IATA: Ej farligt gods

Faroklass(er) for transport

ADR/RID: Inte reglerat IMDG: Inte reglerat IATA: Inte reglerat

Forpackningsgrupp
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14.5. Miljofaror
ADR/RID: nej IMDG vattenfororenande: nej IATA: nej — klass,
14.6. Sarskilda forsiktighetsatgarder
Ej tillampligt.
14.7. Bulktransport enligt bilaga Il till MARPOL73/78 och IBC-koden:
Ej tillampligt

15. GALLANDE FORESKRIFTER

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen néar det galler
sakerhet, halsa och miljo

Detta datasikerhetsblad uppfyller kraven i férordning (EG) nr. 1907/2006.

Konventionen om kemiska vapen (CWC) : Varken forbjudna eller begransade
Bindningslistor for giftiga kemikalier och
prekursorer

Begransningar pa marknadsforing och : Varken forbjudna eller begransade
anvandning av vissa farliga @mnen och
preparat

Europaparlamentets och radets forordning : Varken forbjudna eller begransade
(EG) nr 649/2012 om export och import
av farliga kemikalier

Kandidatforteckning 6ver amnen som inger  : Varken férbjudna eller begransade
sarskilt stora betankligheter for auktorisering
Europeisk markning i enlighet med EG-direktivet om farosymboler: Férpackningsinlagan till

INR-kvalitetskontrollen innehaller féljande symbol éﬂ: som indikerar de potentiella
biologiska riskerna som férknippas med kvalitetskontrollsmaterialet.

Riskfraser: Forpackningsinlagan innehaller féljande riskfraser:

- Plasmakontrollen innehaller humant ursprungsmaterial som testades och
befanns vara icke-reaktiv for HIV-antikropp, hepatit B-ytantigen och anti-
HCV vid donatorskedet. Denna produkt, liksom alla humanbaserade
prover, ska behandlas som potentiellt smittsam och hanteras med
noggranna laboratoriesdkerhetsrutiner for att minimera risken for
overforing av infektionssjukdomar.

- Alla komponenter i detta kit kan kasseras som biologiskt riskavfall enligt
lokala foreskrifter.

Ovrig information: Se landskoder fér sarskilda krav.
15.2. Kemikaliesakerhetsbedomning

Ingen kemikaliesdkerhetsbeddomning har utférts for denna produkt
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16. ANNAN INFORMATION

Fulltext med H-uttalanden finns hanvisade till i avsnitt 3.

EUHO032 — Kontakt med syror frigor valdigt giftig gas.

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation

H300 Dodlig vid fortaring.

H310 Do6dlig vid kontakt med huden.

H373 Kan orsaka skada pa organ genom férlangd eller upprepad exponering vid svéljning.
H400 Mycket giftig mot vattenlevande organismer.

H410 Mycket giftig mot vattenlevande organismer med langtidsverkan.

Forkortningar och akronymer:

ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route
(Europeiska overenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vag)

IMDG: Internationell kod for transport av farligt gods pa fartyg

IATA: International Air Transport Association (Internationella flygtransportorganisationen)
GHS: Globalt harmoniserade systemet for klassificering och méarkning av kemikalier
EINECS: Europeiska forteckningen over saluférda @mnen

ELINCS: Europeiska forteckningen dver anmalda kemiska amnen

CAS: Chemical Abstracts Service (en avdelning av American Chemical Society)

Ovriga rad: Inga.

Information som ges i detta dokument ar baserad pa skalig undersdkning och forskning.
LumiraDx UK eller dess dotterbolag garanterar dock inte denna informations noggrannhet.
Alla material kan uppvisa okdnda faror och bér anvandas med forsiktighet. Detta dokument
ar endast avsett som en guide till Iamplig forebyggande hantering av materialen som finns i
denna produkt av en person som har korrekt utbildning i produktens anvandning. LumiraDx
ska i inga fall hallas ansvarigt for oavsiktliga skador eller féljdskador. Anvdandning av INR
kvalitetskontroll &r foremal fér hanvisningar och begransningar i produktspecifikationen.

LumiraDx UK (foretagsnummer: 09206123)

SLUT PA DOKUMENTET
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