| enlighet med foreskrift (EC) nr 1907/2006 (REACH), Annex Il - Sverige

SAKERHETSDATABLAD SIEMENS

DCA Systems HbA1c Controls Sikerhetsdatablad

nr

5068A

1. Namnet pa amnet/preparatet och bolaget/foretaget

Namnet pa Amnet eller blandningen

Produktnamn : DCA Systems HbA1c¢ Controls
Produktkod : 5068A, 03714363
Produkttyp : Vatska.

Anvandning av amnet eller : Diagnostiska medel.

blandningen
Namnet pa bolaget/féretaget

Tillverkad/levererad : Siemens Healthcare Diagnostics AB
194 87 Upplands Vasby
Sverige

Telefon: 020-89 00 39
e-mail . dx.msds.healthcare@siemens.com

Telefonnummer foér 1 +49 6131 - 19240; [24x7x365]
nédsituationer (inklusive vilka
tider det ar tillgéangligt)

2. Farliga egenskaper

Produkten ar inte klassificerad som farlig enligt direktiv 1999/45/EG inklusive &ndringar.

Klassificering : Inte klassificerad.

Fysikaliska/kemiska faror : Reconstitution Fluid Ej tillampbart.
Hemoglobin A1c Normal Control Ej tilldmpbart.
Hemoglobin A1c Abnormal Control Ej tillampbart.

Halsofara : Reconstitution Fluid Ej tilldampbart.
Hemoglobin A1c Normal Control Ej tilldmpbart.
Hemoglobin A1c Abnormal Control Ej tillampbart.

Miljofara : Reconstitution Fluid Ej tilldmpbart.
Hemoglobin A1c Normal Control Ej tilldmpbart.
Hemoglobin A1c Abnormal Control Ej tillampbart.

Potentiellt biologiskt farligt amne.
Ytterligare information om halsoeffekter och symtom finns i avsnitt 11.

3. Sammansattning / uppgifter om bestandsdelar

Amne/beredning

Savitt leverantoren vet finns det inga bestandsdelar i produkten som i tillampliga koncentrationer klassificeras
som farliga fér héalsa eller miljé och som darfér borde redogéras for i detta avsnitt.
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DCA Systems HbA1c Controls

4. Forsta hjalpen

Forsta hjalpen

Inandning : Flytta exponerad person till frisk luft. Hall personen varm och i vila. Om personen
inte andas, andningen ar oregelbunden eller om andningsstillestand intraffar, lat
utbildad personal ge konstgjord andning eller syrgas. Konsultera lakare om
symptom uppstar.

Fortaring : Skolj munnen med vatten. Flytta exponerad person till frisk luft. Hall personen varm
och i vila. Om materialet har svalts och den drabbade personen ar vid medvetande,
ge sma mangder vatten att dricka. Framkalla inte krakning savida inte detta
beordras av medicinsk personal. Konsultera lakare om symptom uppstar.

Hudkontakt : Skolj férorenad hud med mycket vatten. Avlagsna férorenade klader och skor.
Konsultera lakare om symptom uppstar.
Kontakt med 6gonen : Skolj omedelbart 6gonen med mycket vatten under det att undre och 6vre

ogonlocket emellanat lyfts. Kontrollera och ta bort eventuella kontaktlinser. Fortsatt
att skolja i atminstone 10 minuter. Konsultera lakare om irritation uppstar.

Ytterligare information om halsoeffekter och symtom finns i avsnitt 11.

5. Brandbekampningsatgarder

Slackmedel
Lampliga : Anvand pulver, COz, spridd vattenstrale (dimma) eller skum.
Ej lampliga : Inte kand.
Sarskilda faror vid : Vid brand eller upphettning intraffar en tryckokning varvid behallaren kan sprangas
exponering sonder.
Isolera omedelbart omradet genom att avvisa personer som ar i narheten av
olyckshandelsen om det ar den brand. Atgarder som innebér en personlig risk eller
for vilka utbildning saknas far inte vidtas.
Farliga : Ingen specifik data.
forbranningsprodukter
Sarskild skyddsutrustning : Brandman skall bara lamplig skyddsutrustning och tryckluftsapparat med 6vertryck
for (SCBA) och heltdckande ansiktsmask.

brandbekampningspersonal

6. Atgarder vid oavsiktliga utsldpp

Atgarder till skydd for : Atgérder som innebar en personlig risk eller fér vilka utbildning saknas far inte

manniskor vidtas. Evakuera omgivande omraden. Foérhindra att ej nédvandig och oskyddad
personal kommer in. Ror eller ga inte i utspillt amne. Anvand lamplig personlig
skyddsutrustning (se avsnitt 8).

Miljomassiga skyddsatgarder : Undvik spridning av utspillt material, avrinning, kontakt med jord, vattendrag,
dranering och avlopp. Informera behdriga myndigheter om produkten har orsakat
miljéférorening (avlopp, vattendrag, jord eller luft).

Litet utslapp : Stoppa lackan om det gar utan risk. Flytta behallarna fran spillomradet. Spad ut
med vatten och torka upp om den ar vattenléslig. Alternativt, eller om det inte ar
vattenl6slig, absorbera med ett inert torrt material och placera i en lamplig
avfallsbehallare. Anlita ett auktoriserat avfallshanteringsféretag vid
avfallshanteringen.

7. Hantering och lagring

Hantering : Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (se avsnitt 8). Ata, dricka och réka skall
vara forbjudet i omrade dar detta amne hanteras, forvaras och bearbetas.
Anvandarna ska tvatta hander och ansikte innan de ater, dricker eller roker.
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7. Hantering och lagring

Lagring : Lagras enligt géllande bestammelser. Forvaras i orginalbehallare skyddad fran
direkt solljus pa en torr, sval och val ventilerad plats, atskild fran oférenliga @mnen
(se avsnitt 10) samt mat och dryck. Forpackningen forvaras val tillsluten och
forseglad tills produkten ska anvandas. Oppnad behallare skall aterférslutas val och
forvaras i uppratt lage for att forhindra lackage. Far inte férvaras i omarkta

behallare. Férvaras pa lampligt satt for att undvika miljéférorening.

Eérpackningsmaterial
Rekommenderad : Anvand originalbehallare.

8. Begransning av exponeringen / personligt skydd

Gréansvarden fér exponering

Ingdende dmnen Hygieniska gransvirden
Inget kant hygieniskt gransvarde.

Rekommenderade : Om denna produkt innehaller bestandsdelar med hygieniska gransvarden, kan det

kontrollatgarder behdvas uppfdljning av arbetsplatsens luft eller biologisk uppféljning for att faststalla
ventilationens eller andra kontrollatgardernas effektivitet och/eller om det ar
nddvandigt att anvanda andningsskydd. Vad galler metoder fér bestamning av
exponering for kemikalier genom inandning hanvisas till den europeiska standarden
EN 689 och vad galler metoder for bestdmning av farliga @mnen till nationella

anvisningar.
Begransning av exponeringen
Begransning av : Inga speciella ventilationskrav. God allman ventilation skall vara tillrdcklig fér att
exponeringen pa kontrollera arbetstagarens exponering av luftburna féroreningar. Om denna produkt
arbetsplatsen innehaller bestadndsdelar med hygieniska gransvarden, anvand slutna processer,

lokalt utsug eller annan teknisk utrustning for att halla arbetstagarnas exponering
under faststéllda gransvarden.

Hygieniska atgarder : Tvatta handerna, underarmar och ansikte noggrant efter att ha hanterat kemiska
produkter, innan nagot ats, innan rékning samt fore toalettbesok och vid avslutat
arbetspass. Lamplig metod skall anvandas for att ta bort potentiellt férorenade
klader. Tvatta férorenade kladesplagg innan de anvands igen. Férsakra dig om att
stationer for dgonspolning och nédduschar finns i narheten av arbetsplatsen.

Andningsskydd : Anvand korrekt avpassat andningsapparat eller andningsskydd med lufttillforsel i
Overensstdmmelse med godkand standard om en riskbedémning visar att detta ar
nddvandigt. Valet av andningsskydd maste gdras utifran kanda eller férvantade
exponeringsnivaer, farorna med produkten och sakerhetsgransen for det valda
andningsskyddet.

Handskydd : Kemiskt resistenta, ogenomtrangbara skyddshandskar som dverensstdmmer med
en godkand standard skall alltid anvandas nar kemiska produkter hanteras om en
riskbeddémning visar att detta &r nédvandigt.

Ogonskydd : Skyddsglasogon i dverensstammelse med en godkand standard skall anvandas nar
en riskbedémning visar att detta ar nédvandigt for att undvika exponering av
vatskestank, dimma eller damm.

Hudskydd : Personlig skyddsutrustning for kroppen skall véljas baserat pa den uppgift som skall
utféras och de risker som féreligger samt vara godkand av en specialist innan denna
produkt hanteras.

Begransning av : Utslapp fran ventilation eller utrustning pa arbetsplatsen boér kontrolleras for att

miljéexponeringen sakerstalla att de uppfyller miljoskyddslagens krav. | vissa fall &r det nddvandigt att
anvanda vatrenare for angor, filter eller teknisk modifiering av processutrustningen
for att minska utslappen till acceptabla nivaer.
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9. Fysikaliska och kemiska egenskaper

Allman information
Utseende
Fysikaliskt tillstand

Farg

: Reconstitution Fluid

Hemoglobin A1c Normal
Control

Hemoglobin A1c
Abnormal Control

: Reconstitution Fluid

Hemoglobin A1c Normal
Control

Hemoglobin A1c
Abnormal Control

Viktig halso-, sikerhets- och miljéinformation

pH

Kokpunkt

Smaltpunkt

Flampunkt

Explosionsgranser

Angtryck

Relativ densitet

Fordelningskoefficient
oktanol/vatten

: Reconstitution Fluid

Hemoglobin A1c Normal
Control

Hemoglobin A1c
Abnormal Control

: Reconstitution Fluid

Hemoglobin A1c Normal
Control

Hemoglobin A1c
Abnormal Control

: Reconstitution Fluid

Hemoglobin A1c Normal
Control

Hemoglobin A1c
Abnormal Control

: Reconstitution Fluid

Hemoglobin A1c Normal
Control

Hemoglobin A1c
Abnormal Control

: Reconstitution Fluid

Hemoglobin A1c Normal
Control

Hemoglobin A1c
Abnormal Control

: Reconstitution Fluid

Hemoglobin A1c Normal
Control

Hemoglobin A1c
Abnormal Control

: Reconstitution Fluid

Hemoglobin A1c Normal
Control

Hemoglobin A1c
Abnormal Control

: Reconstitution Fluid

Hemoglobin A1c Normal
Control

Hemoglobin A1c
Abnormal Control

Vatska.
Fast amne.

Fast amne.

Farglds.

Reddish-brown.

Reddish-brown.

Ej tillampbart.
Ej tillampbart.

Ej tillampbart.

Ej tillgangligt.
Ej tillgangligt.

Ej tillgangligt.

Ej tillgangligt.
Ej tillgangligt.

Ej tillgangligt.

Ej tillgangligt.
Ej tillgangligt.

Ej tillgangligt.

Ej tillgangligt.
Ej tillgangligt.

Ej tillgangligt.

Ej tillgangligt.
Ej tillgangligt.

Ej tillgangligt.

1

Ej tillgangligt.
Ej tillgangligt.

Ej tillgangligt.
Ej tillgangligt.

Ej tillgangligt.
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9. Fysikaliska och kemiska egenskaper

Viskositet : Reconstitution Fluid Ej tillgangligt.
Hemoglobin A1c Normal Ej tillgangligt.
Control
Hemoglobin A1c Ej tillgangligt.
Abnormal Control
Avdunstningshastighet : Reconstitution Fluid Ej tillgangligt.
(butylacetat = 1) Hemoglobin A1c Normal Ej tillgangligt.
Control
Hemoglobin A1c Ej tillgangligt.

Abnormal Control
Annan information

Sjalvantandningstemperatur : Reconstitution Fluid Ej tillgangligt.
Hemoglobin A1c Ej tillgangligt.
Normal Control
Hemoglobin A1c Ej tillgangligt.

Abnormal Control

10. Stabilitet och reaktivitet

Stabilitet : Produkten ar stabil.

Forhallanden som skall : Ingen specifik data.

undvikas

Material som skall undvikas : Ingen specifik data.

Farliga : Inga farliga nedbrytningsprodukter borde uppsta vid normala férhallanden under
sonderdelningsprodukter lagring och anvandning.

11. Toxikologisk information

Potentiellt akuta halsoeffekter

Inandning : Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.

Fortaring : Inga ké&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.

Hudkontakt : Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.

Kontakt med 6gonen : Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.

Akut giftighet
Produktens/bestandsdelens namn Resultat Arter Dos Exponering
Ej tillgangligt.

Potentiellt kroniska halsoeffekter

Kronisk giftighet
Produktens/bestandsdelens namn Resultat Arter Dos Exponering
Ej tillgangligt.

Cancerframkallande egenskaper

Produktens/bestandsdelens namn Resultat Arter Dos Exponering
Ej tillgangligt.

Mutagenicitet

Produktens/bestandsdelens namn Test Forsok Resultat
Ej tillgangligt.

Fosterskador

Produktens/bestandsdelens namn Resultat Arter Dos Exponering
Ej tillgangligt.

Reproduktionstoxicitet
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11. Toxikologisk information

Produktens/bestandsdelens namn Giftiga Fruktsamhet Toxin som Arter Dos Exponering
verkningar orsakar
pa modern effekter pa
embryo/foster
eller
avkomma
Ej tillgangligt.

Kroniska effekter

Cancerframkallande
egenskaper

Mutagenicitet
Fosterskador

Effekter pa embryol/foster
eller avkomma

Effekter pa fertiliteten

: Inga k&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.
: Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.

: Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.
: Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.
: Inga ké&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.

: Inga ké&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.

Tecken/symtom pa éverexponering

Inandning
Fortaring
Hud
Ogon
Andra skadliga effekter

: Ingen specifik data.
: Ingen specifik data.
: Ingen specifik data.
: Ingen specifik data.

: Reconstitution Fluid Ej tillgangligt.
Hemoglobin A1c Normal Control Ej tillgangligt.
Hemoglobin A1c Abnormal Control Ej tillgangligt.

12. Ekologisk information

Miljoeffekter

Toxicitet i vattenmiljé
Slutsats/Sammanfattning

Biologisk nedbrytbarhet
Slutsats/Sammanfattning
Andra skadliga effekter

: Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.

: Ej tillgangligt.

: Ej tillgangligt.
: Inga ké&nda allvarliga effekter eller kritiska faror.

13. Avfallshanterin

Avfallshantering :

Europeiska avfallskatalogen
(EWC)

Farligt avfall

Alstring av avfall skall undvikas eller minimeras nar sa ar majligt. Tomma behallare
eller innerbehallare kan ha kvar vissa produktrester. Produkt och férpackning skall
oskadliggoras pa sakert satt. Anlita ett auktoriserat avfallshanteringsféretag for
kvittblivning av éverskottsprodukter och ej atervinningsbara produkter.
Bortskaffande av denna produkt, I6sningar och biprodukter skall alltid ske i
Overensstimmelse med kraven pa miljoskydd och lagstiftning for avfallshanterings
samt eventuella lokala myndighetskrav. Undvik spridning av utspillt material,
avrinning, kontakt med jord, vattendrag, dréanering och avlopp.

18 01 06* Kemikalier som bestar av eller som innehaller farliga @mnen

: Enligt leverantérens nuvarande kunskap anses denna produkt inte vara farligt avfall

enligt EU-direktiv 91/689/EEG.

Natriumazid kan reagera med bly- eller kopparrér och forma mycket explosiva
metallazider.
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14. Transportinformation

Internationella transportforeskrifter

ADR/RID-klass

UN -
nummer

Officiell
transportbenamning

Klasser

PG*

Etikett

Ytterligare
information

ADN/ADNR-klass

UN -
nummer

Officiell
transportbenamning

Klasser

PG*

Etikett

Ytterligare
information

IMDG-klass

UN -
nummer

Officiell
transportbenamning
Klasser

PG*

Etikett

Reconstitution Fluid

Hemoglobin A1c Normal Control
Hemoglobin A1c Abnormal Control
Reconstitution Fluid

Hemoglobin A1c Normal Control
Hemoglobin A1c Abnormal Control
Reconstitution Fluid

Hemoglobin A1c Normal Control
Hemoglobin A1c Abnormal Control
Reconstitution Fluid

Hemoglobin A1c Normal Control
Hemoglobin A1c Abnormal Control

Reconstitution Fluid
Hemoglobin A1c Normal Control
Hemoglobin A1c Abnormal Control

Reconstitution Fluid
Hemoglobin A1c Normal Control
Hemoglobin A1c Abnormal Control

Reconstitution Fluid
Hemoglobin A1c Normal Control

Hemoglobin A1c Abnormal Control

Reconstitution Fluid

Hemoglobin A1c Normal Control
Hemoglobin A1c Abnormal Control
Reconstitution Fluid

Hemoglobin A1c Normal Control
Hemoglobin A1c Abnormal Control

Reconstitution Fluid
Hemoglobin A1c Normal Control

Hemoglobin A1c Abnormal Control

Reconstitution Fluid

Hemoglobin A1c Normal Control
Hemoglobin A1c Abnormal Control
Reconstitution Fluid

Hemoglobin A1c Normal Control
Hemoglobin A1c Abnormal Control
Reconstitution Fluid

Hemoglobin A1c Normal Control
Hemoglobin A1c Abnormal Control
Reconstitution Fluid

Hemoglobin A1c Normal Control
Hemoglobin A1c Abnormal Control

Ej tillgangligt.
Ej tillgangligt.
Ej tillgangligt.
Ej tillgangligt.
Ej tillgangligt.
Ej tillgangligt.
Ej tillgangligt.
Ej tillgangligt.
Ej tillgangligt.

Ej tillgangligt.
9005
9005

Ej tillgangligt.

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS

SUBSTANCE, SOLID, N.O.S.

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS

SUBSTANCE, SOLID, N.O.S.
Ej tillgangligt.
9

9

Klassificering enbart tillampad for
tankfartyg.
Klassificering enbart tillampad for
tankfartyg.

Not available.
Not available.
Not available.
Not available.
Not available.
Not available.
Not available.
Not available.
Not available.
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14. Transportinformation

Ytterligare Reconstitution Fluid -
information Hemoglobin A1c Normal Control -
Hemoglobin A1c Abnormal Control -
IATA klass
UN - Reconstitution Fluid Not available.
nummer Hemoglobin A1c Normal Control Not available.
Hemoglobin A1c Abnormal Control Not available.
Officiell Reconstitution Fluid Not available.
transportbenamning Hemoglobin A1c Normal Control Not available.
Hemoglobin A1c Abnormal Control Not available.
Klasser Reconstitution Fluid Not available.
Hemoglobin A1c Normal Control Not available.
Hemoglobin A1c Abnormal Control Not available.
PG* Reconstitution Fluid -
Hemoglobin A1c Normal Control -
Hemoglobin A1c Abnormal Control -
Etikett
Ytterligare Reconstitution Fluid -
information Hemoglobin A1c Normal Control -

Hemoglobin A1c Abnormal Control -

PG* : Férpackningsgrupp

15. Gallande foreskrifter

EU-foreskrifter

Klassificering och mérkning har faststillts i enlighet med EU-direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG (inklusive
andringar) och i beaktande av produktens tinkta anvidndningsomrade.

Riskfraser : Denna produkt ar inte klassificerad enligt EU-lagstiftning.
Anvandningsomrade : Industriellt bruk.
Europeisk forteckning : Ejfaststalld.

16. Annan information

Historik
Utgivningsdatum/Revisionsdatum : 9/22/2011.
Version : 5.01
Sammanstallt av : Siemens Healthcare Diagnostics EHS Product Stewardship

Meddelande till Iisaren

Sa vitt vi vet ar informationen i detta dokument riktig. Varken den ovannamnda leverantéren eller nagon av
dess underleverantoérer tar dock nagot som helst ansvar for riktigheten eller fullstandigheten av
informationen i detta dokument. Det slutliga avgérandet om ett amnes lamplighet sker helt pa anviandarens
ansvar. Alla amnen kan innebira okinda faror och ska anvandas med forsiktighet. Aven om vissa faror
beskrivs i detta dokument, kan vi inte garantera att dessa ar de enda faror som existerar.
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