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Sektion 1 IDENTIFIKATION AV AMNET/BLANDNINGEN OCH FORETAGET/FORETAGET

1.1 Produktidentifierare

Handelsnamn: Strep A positiv kontroll
Katalognummer: N/A

1.2 Relevanta identifierade anv&ndningar av &mnet eller blandningen och anv&ndningar som det avr&ds frén

Som extern kontroll f& Strep A Rapid Test. Endast f& in vitro-diagnostik. Endast professionell anvéndning.

1.3 Uppgifter om leverant&ren av s&kerhetsdatabladet

Tillverkare: ACRO BIOTECH Inc.

Adress: 4650 Arrow Highway, Suite D-6 Montclair, CA 91763, U.S.A
Telefonnummer: +1(909)541-5085

Faxnummer: +1(909)541-5085

E-postkontaktperson: info@acrobiotech.com

1.4 Ndadtelefonnummer

Telefonnummer: (+352) 8002 5500
Ovriga kommentarer: Information tillganglig 24/7 p&franska, holl&ndska och engelska.

Sektion 2 FARLIGA IDENTIFIERINGAR

2.1 Klassificering av @mnet eller blandningen

2.1.1 Klassificering enligt f&rordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)

Inte klassificerad

2.1.2 Ytterligare information

F& fullsténdig text av faro- och EU-faroangivelser: se AVSNITT 16.

2.2 Etikettelement

Mé&kning enligt f&ordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)

Faropikogram och signalord: Nej
Farliga komponenter f& mékning: Nej
Faroangivelser: Nej
Skyddsangivelser: Nej
Kompletterande faroinformation (EU): Nej

2.3 Andra faror

Vid denna koncentration (0,02 %) av Proclin 300 & detta biocidala konserveringsmedel irriterande f& &on och hud och kan vara
skadligt om tillr&kligt mycket intas. ProClin 300 & en hudsensibilisator; 18agvarig eller upprepad exponering kan orsaka allergisk
reaktion hos vissa kansliga individer [H317]

Sektion 3 SAMMANSATTNING / INFORMATION OM BESTANDSDELAR

3.1 Amnen

Denna produkt & en blandning.

3.2 Blandningar

Farliga ingredienser | CAS-nr. EG nr. | Index nr. REACH- Klassificering enligt f&rordning | W/W %
registreringsnr. | (EG) nr 1272/2008 (CLP)

Blandning av 5-klor-2- | 55965-84-9 | N/A 613-167-00- | N/A Akut Tox. 3: H301 <0.001 %

metyl-4-isotiazolin-3- 5 Akut Tox. 2: H310

on och 2-metyl-2H- Skin Corr. IC: H314

isotiazol-3-on (3:1) Eye Dam. 1: H318

Skin Sens. 1A: H317
Akut Tox. 2: H330
Aquatic Acute 1: H400
Aquatic Chronic 1: H410

Specifika koncentrationsgranser, M-faktorer, akuta toxicitetsuppskattningar (ATE) och generiska grénsvéden f& farligt &mne:

Blandning av 5-klor-2-metyl-4-isotiazolin-3-on och 2-metyl-2H-isotiazol-3-on (3:1):

Ligsta generiska gréinsvérde enligt tabell 1.1 bilagal: = 0,1 %
Specifika koncentrationsgréinser, M-faktorer, akuta toxicitetsuppskattningar (ATEs) enligt tabell 3.1 bilaga VI:
Skin Corr. IC; H314:C = 06 %
Skin Irrit. 2; H315: 0,06 % < C<06%
Eye Dam.1; H318:C = 0,6 %
Eye Irrit. 2; H319: 0,06 % < C<06%
Skin Sens. 1A; H317: C = 0,0015 %
M(Acute) = 100
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M(kronisk)=100

Sektion 4 FORSTA HIALPEN ATGARDER

4.1 Beskrivning av dtg&rder vid fdrsta hj&pen

Efter inandning Flytta personen frén exponeringsomré&let till frisk luft. Om det blir svéat att andas, ring omedelbart till akut
medicinsk hjdp. Behandla symtomatiskt och st&ljande. | allmé&het & denna vattenhaltiga produkt inte en
betydande inandningsrisk i kitets volymer och koncentrationer.

Efter hudkontakt Ta av férorenade kl&der. Skdj huden med mycket vatten och tvita det drabbade omr&det med tva och
vatten. Om blod-till-blod-kontakt uppst& eller om allvarligare symtom utvecklas, kontakta en l&are.

Efter &gonkontakt Skdj &yonen med rikligt med vatten i minst 15 minuter. S&erst&l tillr&klig spolning genom att separera
égonlocken med fingrarna medan du skdjer med vatten. FA LAKARE.

Efter fGaté&ing Vid f&t&ing, skdj munnen noggrant med vatten, f&utsatt att personen & vid medvetande, och SKAPA

LAKARE. Ring en l&are eller den lokala giftkontrollcentralen. Behandla symtomatiskt och stédjande.
Om kr&kningar intr&far, hal huvudet 1&gre & hdfterna f&r att férhindra aspiration.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, b&de akuta och fardrgda

Symtom/effekter: F&rvtas inte utgéra ndgon betydande fara under férvantade férhdlanden vid normal anv&ndning.
Symtom/effekter efter hudkontakt: Kan ge en allergisk reaktion.
Symtom/effekter efter Gyonkontakt: V&skesténk i Ggat kan orsaka irritation.

Symtom/effekter efter f&rt&ing: FGt&ing kan orsaka illam&nde och kr&ningar.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och s&rskild behandling som beh&vs

I alla fall av tveksamhet, eller n& symtomen kvarst&, sck |&kare.

Sektion 5 BRANDBEKAMPNINGSATGARDER

5.1 Sl&kmedel
Lampliga sl&ckmedel: Det vanliga brandsl&kningsmedlet kan anvéndas
Olampliga sl&ckmedel: Inga ol@npliga sl&kmedel f&rvéntas

5.2 Sé&skilda faror som @mnet eller blandningen kan medféra

Inga specifika farliga nedbrytningsprodukter noterade.

5.3 R&d till brandmé&n

1. B& vanlig personlig skyddsutrustning f& brandmén.

2. Anvénd torr-kemisk brandsl&kare.

3. Brandbek&mpningsinstruktioner: Anv&nd vattenspray eller dimma fé&r att kyla utsatta beh&lare. Var f&rsiktig n& du bek&mpar
kemisk brand. F&hindra att sl&kvatten kommer in i milj&n.

4. Skydd vid brandbek&mpning: Gainte in i brandomr&det utan Ianplig personlig skyddsutrustning, inklusive andningsskydd
(EN137).

Sektion 6 ATGARDER VID OAVSIKTLIGA UTSLAPP

6.1 Personliga skydds&tgé&rder, skyddsutrustning och néd&tg&rder

6.1.1. F& icke-insatspersonal

(a) (a) Allm&na &géader: Undvik direktkontakt med hud, cgon, slemhinnor och kl&der genom att b&a lamplig personlig
skyddsutrustning (PPE) - se avsnitt 8.
(b) (b) NGl&gé&der: Evakuera ondilig personal.

6.1.2. F& raldningspersonal

Skyddsutrustning: Utrusta sanerings- och r&ldningspersonal med I&mpligt skydd.

6.2 Miljckydds&tgérder

Undvik utsl&pp till miljén. Kassera som infektionsmaterial.

6.3 Metoder och material f& inneslutning och sanering

1.1.1 F@& inneslutning: F&varas i férpackningen som tillhandahdls av leverantéren.

1.1.2 F& st&lning: Absorbera i vermikulit, torr sand eller jord och placera i behdlare. Spola med mycket vatten f&r att
rengcra spillomr&det.

1.1.3 Annan information: Inga data till&mpliga

6.4 Ha&avisning till andra avsnitt

Samla material och kassera avfall enligt avsnitt 13.

Sektion 7 HANTERING OCH LAGRING
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7.1 Fdarsiktighetsm&tt f&r s&ker hantering

7.1.1 Rekommendationer

B& lamplig personlig skyddsutrustning - se avsnitt 8. Anvénd anordning som ska hanteras som smittsam.

7.1.2 Allmé&nna hygiené&tgarder:

At, drick eller rék inte i omr&det d& prover och kit hanteras. Tvéta hénderna efter anvandning.
F&rorenade kl&der och skyddsutrustning méste tas av innan de g& in i matst&len.

7.2 Villkor f&r séker lagring, inklusive eventuell of&renlighet

Information om lagringsvillkor: Notera lagringsvillkoren paproduktf&rpackningen.
Krav palagerrum och beh&lare: F&rvara 2-30°C. F&rvaras borta frn solljus och férvaras torrt.

7.3 Specifik slutanvéndning

Som extern kontroll f& Strep A Rapid Test. Endast f& in vitro-diagnostik. Endast professionell anvéandning.

Sektion 8 BEGRANSNING AV EXPONERINGEN/PERSONLIGT SKYDD

8.1 Kontrollparametrar

Produkten innehdler inga relevanta méngder material med kritiska v&iden som mste Gvervakas p&arbetsplatsen.

8.2 Begransning av exponeringen

8.2.1 Lampliga tekniska kontroller

Hantera i enlighet med god industriell hygien och s&erhetspraxis. Tv&ta h&nderna f&re raster och i slutet av arbetsdagen.

8.2.2 Personlig skyddsutrustning

Allm&nna skydds- och hygien&g&rder: Fdj god laboratoriepraxis (GLP)
Tvéta h&derna f&re raster och efter arbetets slut.

Andningsskydd Inte nGilvéndig

Skyddshandskar Engéangshandskar

Material av handskar Latex/naturgummi

Handskmaterialets penetrationstid Handskarnas motstandskraft & inte kritisk n& produkten hanteras enligt
bruksanvisningen. Vanliga medicinska handskar & acceptabla.

Ogonskydd S&kerhetsglascyjon

Kroppsskydd Personlig skyddsutrustning f& laboratorier (PPE)

8.2.3 Begrénsning av milj&exponering

Det finns inga s&skilda férsiktighetsd&ig&der och &géder. Se avsnitt 6 och 7!

Sektion 9 FYSISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

9.1 Information om grundl&ygande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysiskt tillstand: Flytande

F&g: Fagls

Oda: Luktfri

Smétpunkt/fryspunkt Ej tillanpligt p&blandning.

Kokpunkt: Ej tillanpligt pablandning.

Brandfarlighet: Inga data till&mpliga

Nedre och &vre explosionsgré&ns Det finns inga &nnen i satsen som kan leda till explosionsfara
Flampunkt: Inga data till&mpliga

Sjdvant&ndningstemperatur: Produkten & inte k&nd f& att vara sjdvanténdande
Nedbrytningstemperatur Inga data till&mpliga

pH-vé&rde vid 20C: Inte etablerad

Kinematisk viskositet Ej tillampligt p&blandning.

Lé&slighet Inga data till&mpliga

Fdrdelningskoefficient n-oktanol/vatten (logvérde) | Ej tillampligt pablandning.

Angtryck: Inga data till&mpliga

Densitet och/eller relativ densitet Inga data till&mpliga

Relativ 8ngdensitet Inga data till&mpliga

Partikelegenskaper Inga data tillanmpliga

Vattenl&lighet: Produkten kan 18t I&sas i vatten.

9.2 Annan s&kerhetsinformation:

Inga data till&mpliga

Sektion 10 STABILITET OCH REAKTIVITET

10.1 Reaktivitet

Produkten & stabil i enlighet med rekommenderade lagringsférhdlanden.

10.2 Kemisk stabilitet
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Stabil under normala férh&landen.

10.3 Risken f&r farliga reaktioner

Det finns inga k&nda farliga reaktioner under normala lagrings- och anvédningsf&rhdlanden.

10.4 Férhélanden att undvika

Inga k&nda ferhdlanden.

10.5 Inkompatibla material

Nej

10.6 Farliga sthderdelningsprodukter

Nej

Sektion 11 TOXIKOLOGISK INFORMATION

11.1 Information om faroklasser enligt definitionen i f&rordning (EG) nr 1272/2008

Akut f&rgiftning:

Kvantitativa data om de toxiska effekterna av denna produkt & inte tillgéngliga.

Fr&ande/irriterande pahuden:

Baserat patillgangliga data uppfylls inte klassificeringskriterierna.

Allvarlig
&gonskada/cgonirritation:

Baserat patillgangliga data uppfylls inte klassificeringskriterierna.

Luftv&gs- eller hudsensibilisering:

Innehdller en liten volym av ett mycket utspditt, sensibiliserande konserveringsmedel (ProClin™
300). Aven om risken f&r ett allergiskt svar reduceras kraftigt av utsp&dningen, &
sensibiliseringstré&keln okénd; hantera derfér.

Mutagenitet i kénsceller:

Baserat patillgangliga data uppfylls inte klassificeringskriterierna.

Cancerframkallande egenskaper:

Baserat patillgangliga data uppfylls inte klassificeringskriterierna.

Reproduktionstoxicitet:

Baserat patillgéngliga data uppfylls inte klassificeringskriterierna.

STOT-staka exponering:

Baserat patillg&ngliga data uppfylls inte klassificeringskriterierna.

STOT-upprepad exponering:

Baserat patillgangliga data uppfylls inte klassificeringskriterierna.

Aspirationsrisk:

Baserat patillgangliga data uppfylls inte klassificeringskriterierna.

Annan information

Baserat patillgangliga data uppfylls inte klassificeringskriterierna.

11.2 Information om andra faror

11.2.1 Endokrina st&rande egenskaper

Inte till&mpbar

11.2.2 Ovrig information

Inga data till&mpliga

Sektion 12 EKOLOGISK INFORMATION

12.1 Toxicitet

Ingen data tillg&nglig

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Ingen data tillgénglig

12.3 Bioackumuleringsférm&ga

Ingen data tillg&nglig

12.4 Ré&rlighet i jord

Ingen data tillgénglig

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmning

PBT/vPvB-bed&mning inte tillg&nglig eftersom kemikalies&erhetshed@mning inte kré&vs/inte utf&rts

12.6 Endokrina stérande egenskaper

Detta &nne har inte hormonst&ande
B i f&rordning (EU) nr 2017/2100.

egenskaper med avseende p&icke-mdorganismer eftersom det inte uppfyller kriterierna i avsnitt

12.7 Andra skadliga effekter

Ingen data tillg&nglig

Sektion 13 AVFALLSHANTERING

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produkt:

Sl&op inte ut i avlopp eller milj& Begagnad enhet som ska hanteras som smittsam. Kan
kasseras eller f&rbré&onas enligt lokala bestémmelser.

Kemikalierester och rester ska rutinmassigt hanteras som specialavfall. Detta m&ste kasseras i
enlighet med f&oreningsbek&mpning och andra lagar i det ber&da landet. F& att s&erstéla
efterlevnad rekommenderar vi att du kontaktar relevanta (lokala) myndigheter och/eller ett
godként avfallshanteringsf&retag f& information.

Europeisk avfallskatalog:

18 01 03 avfall vars insamling och kassering omfattas av s&skilda krav f& att f&rhindra smitta.
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Fdrpackning: Avfallshantering m&te ske i enlighet med lokala regler f& avfallshantering. Férorenade

farpackningar ska kasseras pAsamma s&t som produkten.

Icke-kontaminerade  fé&rpackningsmaterial  kan  &ervinnas.  Kontakta dina  lokala
tjénsteleverant&er f&r ytterligare information.

Sektion 14 TRANSPORTINFORMATION

14.1 UN-nummer eller ID-nummer

Inte till&mpbar.

14.2 UN-godké&nd transportben&mning

ADR/RID: Ej tillampligt.

IMDG: Inte farligt gods
IATA: Inte farligt gods

14.3 Transportfaroklass(er)

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.4 F&rpackningsgrupp

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.5 Milj&aror

ADR/RID / IMDG-Code / ICAO-TI/ IATA-DGR: |:| yes / no
Marine Pollutant : |:| yes [/ no

14.6 Sérskilda farsiktighetsétgarder fér anvandare

Se avshitt 6-8

14.7 Sjdransport i bulk enligt IMO-instrument

Inte till&mpbar.

Sektion 15 REGLERINGSINFORMATION

15.1 Sé&kerhet, hdsa och milj&dreskrifter/lagstiftning specifik f& &mnet eller blandningen

EU-f&rordningar: Europaparlamentets och réilets fé&rordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utv&dering, godk&nande och begrénsning av kemikalier (REACH), om inré&tande
av en europeisk kemikaliemyndighet, om &dring av direktiv 1999/45/EG och upphé&ande av
R&lets f&ordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens f&rordning (EG) nr 1488/94 samt r&dets
direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1272/2008 av den 16
december 2008 om Klassificering, mé&kning och f&packning av &nnen och blandningar, om
andring och upph&vande av direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG om é&ndring av f&rordningar
(EG) nr 1907/2006

15.2 Kemikalies&erhetsbed&mning

Ingen kemikalies&erhetsbed@mning har utf&rts f& denna blandning av leverant&ren.

Sektion 16 ANNAN INFORMATION

Fullsténdig text av H-p&st&nden som hénvisas till under avsnitt 2 och 3.

H301 Giftigt vid f&t&ing

H310 Dddllig vid hudkontakt

H314 Orsakar allvarliga br&anskador p&huden och &yonskador

H318 Orsakar allvarliga &gonskador

H317 Kan orsaka en allergisk hudreaktion

H330 Ddlligt vid inandning

H400 Mycket giftigt f& vattenlevande organismer

H410 Mycket giftigt f& vattenlevande organismer med I&ngvariga effekter

Indikation paféréndringar

2022-11-13 Uppdatering enligt KOMMISSIONENS FORORDNING(EU) 2020/878 av 18 juni 2020 och

v&ledning om sammanstdlning av s&erhetsdatablad version 4.0.

Allmén information

Potentialen f& negativa h&soeffekter & oké&nd f& den mycket utsp&ilda, lilla volymen av ProClin 300 i detta kit, men & osannolik
om den hanteras par&t s&t med erforderlig god laboratoriepraxis och allmé&nna f&siktighets&ig&ider. Detta material och dess
behdlare maste kasseras p&ett s&kert s&t och i enlighet med lokala, regionala, nationella och internationella bestZmmelser [P501].
Informationen och rekommendationerna i detta s&erhetsdatablad & baserade p&k&lor som anses vara korrekta. Det & anvandarens
ansvar att avg&ra om informationen & lamplig f&r deras specifika &ndamd.




