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Sakerhetsdatablad for SARS-CoV-2 Ag
Kvalitetskontroller

NAMNET PA AMNET/PREPARATET OCH BOLAGET/FORETAGET
Namnet pa amnet: SARS-CoV-2 Ag-Kvalitetskontroller

Produktnummer:

LumiraDx produktkod Produktbeskrivning

L016080109002/L016080101002 LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Kontrollésningar

Reach-nr: Denna/dessa produkt(er) innehaller amnen som ar undantagna fran registrering i
enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr. 1907/2006 av den
18 december 2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begriansning av
kemikalier.

Anvandning av amnet: In-vitro laboratoriereagens eller komponent, kvalitetskontrollkit for
anvandning tillsammans med LumiraDx SARS-CoV-2 Ag Testkort-system pa LumiraDx

Instrument.

Namnet pa foretaget: LumiraDx UK Ltd,
Dumyat Business Park,
Alloa
FK10 2PB

Storbritannien
Telefonnummer for nodsituationer: 00800 58647239
E-post till kundservice: customerservices@lumiradx.com

Hemsida: www.lumiradx.com
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2. IDENTIFIERING AV FARLIGA EGENSKAPER

Klassificering av amnet: Detta material kan potentiellt 6verféra smittdmnen och bor
hanteras i enlighet med biosdkerhetsniva 2. Denna produkt innehaller SARS-CoV-2
virusstammar som har inaktiverats pa kemisk vag for att géra dem icke-smittsamma.

Faroangivelser: Universella forsiktighetsatgarder av utbildad personal ar ett krav.

Behandla alla prover (bade fran patient och kvalitetskontroll) som potentiellt smittsamma,
folj universella forsiktighetsatgarder nar kiten och deras innehall hanteras och utfor alla
nodvandiga riskbedomningar.

Forsiktighetsuppmaning(ar): Biologisk fara: hantera produkten som om den vore kapabel
till att sprida smittamnen.

Ovriga faror: Innehaller kemiskt inaktiverat och lyserat SARS-CoV-2, vidta universella
forsiktighetsatgarder.

3. INFORMATION OM INGREDIENSER

Material i SARS-CoV-2 Ag QC-kit: Buffrad och stabiliserad formel som innehaller féljande
farliga ingredienser.

Komponent Koncentration
ProClin 950 2682-20-4 <0,1%
Natriumazid 26628-22-8 <0,1%

4, ATGARDER VID FORSTA HJALPEN

Inhalering: Vid inhalering, forflytta personen till en plats med frisk luft och lat vila i en
position som mojliggér bekvam andning.

Hudkontakt: Vid kontakt med huden, tvatta omedelbart ordentligt med varmt vatten och
antibakteriell tval. Spola med vatten och uppsok lakarvard.

Fortaring: Framkalla inte krakning. Skélj munnen med vatten om personen ar vid
medvetande. For aldrig in nagonting i munnen pa en medvetslos person. Uppsok lakarvard.

Ogonkontakt: Skélj omedelbart med stora mangder vatten i flera minuter. Anvindning av
en 0gontvattstation ar att foredra. Ta ur kontaktlinser vid behov och fortsatt att skolja.
Uppsok lakarvard.

5. BRANDBEKAMPNING

5.1. BRANDBEKAMPNINGSATGARDER
Flampunkt: Ej tillampligt.
Brandfarlighetsgrans (Ovre/nedre): Ej tillimpligt.

Lampliga slackmedel: Anvand slackningsatgarder och metoder som ar lampliga for de
lokala férhallandena och den omgivande miljon. Anvand vattenspray for att kyla ner
behallare som utsatts for brand.

Sarskilda brandbekampningsprocedurer: Ej tillampligt.

Ovanliga faror: Ej tillampligt.
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ATGARDER VID OAVSIKTLIGA UTSLAPP

Vid spill eller lacka: Vid spill eller lackage, anvand lamplig personlig skyddsutrustning, t.ex.
laboratorierock, handskar och sdkerhetsglaségon. Undvik kontakt med hud och klader.

Miljoskyddsatgarder: Lat ingenting avsondras till omgivningen. Férhindra lackage och spill.
Metoder och material for innehall och sanering: Rengér i enlighet med tillampliga effektiva
forfaranden och i enlighet med statliga och federala forordningar.

HANTERING OCH LAGRING

Forsiktighetsatgarder vid hantering och forvaring: Undvik kontakt med hud och klader.
Personlig skyddsutrustning. Tvatta hander ordentligt efter hantering. Varken at eller drick
nar du hanterar denna produkt.

Forvaringsforhallanden: Férvara i enlighet med mérkt och rekommenderad
forvaringstemperatur (2-8 °C). Se till att behallarna ar tydligt markta.

BEGRANSNING AV EXPONERINGEN/PERSONLIGT SKYDD

Andningsskydd: Anvand lamplig andningsutrustning i de fall da ventilering ar bristfallig.

Hud: Anvandning av laboratorierock och handskar ar ett krav. Hantera med handskar nar
test utfors. Handskar maste inspekteras innan anvandning. Anvand lamplig metod for att ta
av handskarna (utan att vidréra handskens utsida) fér att undvika hundkontakt med
produkten. Kassera kontaminerade handskar efter anvandning i enlighet med géllande lagar
och god laboratoriepraxis. Tvatta och torka handerna ordentligt.

Oga: Anvandning av 6gonskyddsutrustning ar ett krav. Undvik exponering mot vatskestank.

Ventilering: Sakerstall tillracklig ventilering eller andra tekniska l6sningar for att minska
luftburna nivaer.

Kontrollparametrar: Savitt vi vet innehaller denna produkt inga amnen med nationella
gransvarden for exponering pa arbetsplatsen.
FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER
Utseende: Trogflytande vatska, genomskinlig.
Fysisk form: Vatska.

Viktig halso-, sakerhets- och miljéinformation
Kokpunkt: Ej tillampligt.

pH-varde: Ej tillampligt.

Loslighet i vatten: Ej tillampligt.

Angtryck: Ej tillganglig.

Angdensitet (luft = 1): Ej tillganglig.
Avdunstningshastighet (vatten = 1): Ej tillampligt.
Utseende: Trogflytande vatska, genomskinlig.

Lukt: Inga.
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10. STABILITET OCH REAKTIVITET
Stabilitet: Stabil under rekommenderade férvaringsforhallanden.
Forhallanden som ska undvikas: Férvaringstemperaturer under 2 °C och 6ver 8 °C.
Material att undvika: Inga.

Farliga sonderdelningsprodukter: Inga.

11. TOXIKOLOGOGISK INFORMATION
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 konsceller: Inga data tillgangliga.
Karcinogenicitet: Inga data tillgangliga.
Reproduktionstoxicitet: Inga data tillgdangliga.
Specifik organtoxicitet (STOT) - enstaka exponering: Inga data tillgdngliga.

Fara vid aspiration: Inga data tillgangliga.

12. EKOLOGISK INFORMATION
Toxicitet: Inga data tillgangliga.
Persistens och nedbrytbarhet: Inga data tillgangliga.

Bioackumuleringsformaga: Negativa ekologiska effekter kan inte uteslutas i de fall da
materialet hanteras eller kasseras otillborligt.

Rorligheten i jord: Inga data tillgangliga.
Andra skadliga effekter: Inga data tillgangliga.

13. AVFALLSHANTERING

Lampliga metoder for kassering: Materialet har genomgatt kemisk inaktivering. Alla
material med manskligt ursprung bér hanteras som om de vore smittsamma. Universella
forsiktighetsatgarder av utbildad personal ar ett krav. Kassera avfall i enlighet med
federala, statliga och lokala forordningar.

Overvigande inom Europeiska gemenskapen (EG): Anvand lampliga avfallskoder baserat pa
ingredienser.
14. TRANSPORTINFORMATION
IATA/DOT/IMDG
UN-nummer: Ej tillampligt.
Materialets officiella transportbendamnning: Ej tillampligt.

Faroklass: Ofarlig.
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Bulktransport:

Etiketter som kravs: Etikett for undantaget humanprov, enligt klassificeringsavsnitt
3.6.2.2.3.8 av IATA DGR.

IATA forpackningskrav: Forpackad i enlighet med klassificeringsavsnitt 3.6.2.2.3.8 av
IATA DGR.

Transporthantering: Produkten kan transporteras mellan -80°C och 30°C, i upp till 14 dagar
eller mellan -80°C and 45°C i upp till 3 dagar.

GALLANDE FORESKRIFTER
Europeisk markning i enlighet med EG-direktivet om farosymboler: Ej tillampligt.
Riskfraser: Inga.

Ovrig information: Se landskoder fér sarskilda krav.

ANNAN INFORMATION
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 okdanda faror och bor anvandas med forsiktighet. Detta dokument
ar endast avsett som en guide till amplig forebyggande hantering av materialen som finns i
denna produkt av en person som har korrekt utbildning i produktens anvandning. LumiraDx
skaiinga fall hallas ansvarigt for oavsiktliga skador eller féljdskador. Anvandning av LumiraDx
SARS-CoV-2 Ag kvalitetskontrollkit ar foéremal for hanvisningar och begransningar i
produktspecifikationen.

LumiraDx UK (féretagsnummer: 09206123)
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