SAKERHETSDATABLADET
(enligt forordning (EU) 2015/830)

<7 TRIMERO
N-KITS DIAGNOSTICS

Version: 1 Sidan1i7
Upprdttad: 13/02/2022 Datum for utskrift: 15/02/2022

AVSNITT 1: NAMNET PA AMNET/BLANDNINGEN OCH BOLAGET/FORETAGET.

1.1 Produktbeteckning.

N Latex C1q Kit (REF: TD-42550),
N C3Pa Kit (REF: TD-42720),
N C5 Kit (REF: TD-42570),
N Latex IgD Kit (REF: TD-42650).

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av mnet eller blandningen och anvindningar som det avrads fran.
Medicintekniska produkter for In Vitro-diagnostik endast foér professionellt laboratoriebruk

Anvandningar som &r avrad:
Anvandningar utan rekomenderat.

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sikerhetsdatablad.

Foretag: Trimero Diagnostics SL
Adress: Calle Valencia 558 4° 22

By: 08026 - Barcelona

Provins: Barcelona

Telefon: +34 932448679

E-mail: support@3diag.com

Banan: https://www.3diag.com

1.4 Telefonnummer for nodsituationer: (Tillgénglig 24 timmar)
Giftinformationscentralen - Telefon 112 - begar Giftinformation - Hemsida https://giftinformation.se/
For mer information besok https://3diag.com/Emergency-Numbers

AVSNITT 2: FARLIGA EGENSKAPER.

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen.
Produkten &r inte klassificerad som farlig enligt férordning (EU) nr 1272/2008.

2.2 Méarkningsuppgifter.

2.3 Andra faror.

Produkten kan ha foljande ytterligare risker:

Eftersom fr&nvaron av smittdmnen inte kan bevisas med absolut sdkerhet, maste komponenter som innehdller material av
manskligt eller animaliskt ursprung hanteras med stor forsiktighet, eftersom de kan vara potentiellt smittsamma, enligt de
rekommenderade sadkerhetsstandarderna for biologisk risk.

Natriumazid kan reagera med bly eller koppar och skapa explosiva féreningar. For kassering rekommenderas att man skoljer
rikligt med rinnande vatten for att undvika ansamling i avloppet.

AVSNITT 3: SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR.

3.1 Amnen.
Inte tilldmplig.

3.2 Blandningar.
Denna blandning innehdller inga dmnen som utgdr en fara for hélsa eller miljé enligt férordning (EG) nr 1272/2008, och de

tilldelas en gemensam begransad exponering pad arbetsplatsen, och klassificeras inte som PBT/mPmB eller ingdr i Kandidatlistan.
*Se forordning (EG) nr 1272/2008, bilaga VI, punkt 1.2.
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AVSNITT 4: ATGARDER VID FORSTA HJALPEN.

4.1 Beskrivning av dtgéarder vid forsta hjalpen.
P& grund av sammansattning och typ av @mnen som férekommer i produktet behévs inte sarskilda varningar.

Inandning.
Placer den skadade utomhus, hll personen varm och i vila. Om andningen &r oregelbunden eller upphért, ge konstgjord andning.

Kontakt med 6gonen.
Ta bort kontaktlinser, om sddana finns och om de &r latta att avidgsna. Tvatta noggrant 6gonen med rent, farskt vatten i minst
10 minuter, dra mot toppen av dgonlocken. S6k medicinsk hjalp.

Kontakt med huden.
Ta bort nedstdnkta klader.

Fértéring.
L3t pacienten vila. Framkalla ALDRIG krékning.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bdde akuta och férdréjda.
Inga kanda akut eller fordrojda effekter som harror fran exponering for produkten.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sérskild behandling som eventuellt krévs.
I tveksamma fall eller ndr symtomen pd obehag kvarstér, uppsok lakare. Aldrig gi ndgonting genom munnen pd en person som &r
medvetslds.

AVSNITT 5: BRANDBEKAMPNINGSATGARDER.

5.1 Slackmedel.

Lampliga sldckmedel:
Brandslackningspulver eller CO2. Vid svérare brand ocksd skum som &r resistent mot alkohol och vatten spray.

Oléampliga sléackmedel:
Anvénd inte direkt vattenstréle for utrotning av elden. I narvaro av elektrisk strom, kan inte vatten eller skumsléckare anvandas.

5.2 Sarskilda faror som @mnet eller blandningen kan medféra.

Sérskilda risker.

Branden kan producera en tjock svart rok. Till foljd av den termiska sonderdelningen, kan bildas farliga produkter: kolmonoxid,
koldioxid. Exponering for forbranning eller nedbrytning av produkten kan vara skadliga for halsan.

5.3 Rad till brandbekampningspersonal.
Kyla ned med vatten tankar eller containrar néra kéllan till varmen eller branden. Ta hansyn till riktningen pd vinden.

Skyddsutrustning mot brand.
Enligt storleken av branden, kan den kréva anvandning av skyddsklader mot varme, andningsapparat, handskar, skyddsglaségon
eller ansiktsmasker och stovlar.

AVSNITT 6: ATGARDER VID OAVSIKTLIGA UTSLAPP.

6.1 Personliga skyddsatgéarder, skyddsutrustning och dtgarder vid nodsituationer.
For kontroll av exponering och personliga skyddsétgarder, se kapitel 8.

6.2 Miljoskyddsétgarder.
Produkten &r inte klassificerad som farlig for miljon, undvik eventuella spill s3 1dngt som méjligt.

- Fortsétter p& nésta sida.-
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6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering.

Forvara och samla upp avfall med inert absorberande material (jord, sand, vermikulit, kiselgur, osv) och rengér omedelbart
omradet med lampligt saneringsmedel.

Lagg avfall i slutna behdllare, Iampliga for dess bortférande, i enlighet med de lokala och nationella bestdmmelserna (se avsnitt
13).

6.4 Hanvisning till andra avsnitt.
For kontroll av exponering och personliga skyddsdtgéarder, se kapitel 8.
For eliminering av avfall, folja rekommendationerna i kapitel 13.

AVSNITT 7: HANTERING OCH LAGRING.

7.1 Skyddsatgarder fér siker hantering.

Produkten kraver inte sarskilda hanteringstgarder. Det rekommenderas féljande allménna dtgarder:
For personskydd, se kapitel 8. Anvand aldrig tryck for att tomma behdllare, dom &r inte tryck-resistenta.
I omrédet av applikationen &r det férbjudet att roka, ata och dricka.

Overensstdmma med lagstiftningen om sikerhet och hélsa p8 arbetsplatsen.

7.2 Forhallanden for sidker lagring, inklusive eventuell oforenlighet.

Produkten kraver inte sarskilda lagringsatgarder.

Som allménna lagringsférhdllanden bér man undvika kallor av vérme, strdining, elektricitet samt kontakt med mat.
Forvaras &tskilt frdn oxiderande material och starkt sura eller basiska material.

Forvaras i behéllare mellan 2 och 8 grader C, pd en torr och val ventilerad plats.

Lagra enligt lokala lagar. Félja instruktionerna pé etiketten.

Produkten pdverkas inte av bilag 2012/18/EU (Seveso III).

7.3 Specifik slutanvandning.
Inte tillganglig.

AVSNITT 8: BEGRANSNING AV EXPONERINGEN/PERSONLIGT SKYDD.

8.1 Kontrollparametrar.

Produkten innehdller inte &mnen med miljogrénsvarden for professionell eksponering Prodult finns med biologiska gransvard.
8.2 Begransning av exponeringen.

Tekniska dtgarder:

Koncentration
procent: DL

andvandingar: Medicintekniska produkter for In Vitro-diagnostik endast for professionellt laboratoriebruk
Andningsskydd:

Personlig skyddsutrustning behdvs inte om de tekniska dtgarderna som rekommenderas &r uppfyllda.

Skydd for hdanderna:

PPE: Skyddshandskar

Egenskaper: Markt «EG» Kategori II.

Standarder CEN: EN 374-1, En 374-2, EN 374-3, EN 420

Méste hdllas pé en torr plats, skyddad fr&n varme och om méjligt exponering for solljus. Man kan inte
Underhall: gora forandringar p& handskerna som kan forandra deras skyddsmotsténd eller tillsatta farger,
I6sningsmedel eller lim.
Handskarna mdste vara av ratt storlek och justeras till handen utan att vara for trdnga eller fér baggy.

Anmérkningar: Vid andvanding maste man alltid ha rena, torra hénder.

Matiral: PVC (polyvinyl chloride) | Genombrott tid (min): > 480 '(V'nffr':)a' starkhet — 35

- Fortsétter p& nésta sida.-
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Anmarkningar:

Ogonskydd:
PPE: Ogonskydd mot sprut av partiklar
Egenskaper: Méarkt «<EG» kategori II. Ogonskydd mot damm och rok.
Standarder CEN: EN 165, EN 166, EN 167, EN 168
Underhll: Synligheten genom okularen méste vara optimal och darfor bor dessa element rengoras dagligen.
' Skyddet maste desinficeras regelbundet ifdlja tillverkarens instruktioner.
Anmarkningar: Forsamringstakn kan vara: gulfargning eller yta repor av okularet, térar, etc.
Hudskydd:
PPE: Skyddsklader
Egenskaper: Markt «EG» Kategori II. Skyddskladerna bor inte vara smala eller 16sa sd att dom
’ inte ingriper i forflyttningarna till anvandaren.
Standarder CEN: EN 340
Underhil: Folj instruktionerna for rengdring och bevarande som tillhandahalls av tillverkaren for att garantera et

uvariabelt skydd.
Skyddskladerna bor ge en komfort som Gverensstdmmer med nivan av skydd som ges mot risken som
man skyddas mot, med miljéférhéllanden, nivan av anvandarens aktivitet och tiden for avsedd

Anmarkningar:

anvandning.
PPE: Arbetsskor
Egenskaper: Markt «EG» Kategori II.
Standarder CEN: EN ISO 13287, EN 20347
Underhll: Skorna anpassar sig till formen pa foten av den forsta anvandaren. Darfor, liksom av hygieniska skal, bor

man undvika &teranvandning av en annan person.
Arbetskor for professionell anvandning som innehéller element av skydd for att skydda anvéndaren fran
skador som skulle kunna orsaka olyckor. Kolla lampligheten for det aktuella arbetet.

Sorj for tillracklig ventilation, vilket kan uppn&s genom god lokal utsugsventilation och ett bra allmént utsugssystem.

AVSNITT 9: FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER.

9.1 Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper.

Utseende: Flytande.

Farg: Vit, farglos, gulaktig eller barnsten, beroende p& produkt.

Lukt:1.T.
Lukt troskel:1.T.
pH:L.T.

Fusionspunkt:L.T.
Kokpunkt/intervall: I.T.

Flampunk: I.T.

Avdunstningshastighet: I.T.
Brandfarlighet (fast, gas): L.T.
Nedre explosionsgransen: L.T.
Ovre explosionsgréns: 1.T.

Angtryck: I.T.

Vapor densitet:1.T.

Relativ tathet:I.T.
Loslighet:Soluble

Lipidléslighet: I1.T.

Loslighet i vatten: L.T.
Koefficient (n-octanolagua):1.T.
Sjalvantandningstemperatur: L.T.
Sonderdelningstemperatur: I1.T.
Viskositet: I.T.

Explosiva egenskaper: I1.T.
Oxiderande egenskaper:1.T.
1.T.= Inte tillganglig/Inte tillamplig p& grund av produktens natur.

9.2 Annan information.
Droppunkt: LT.
Scintillation: LT.

- Fortsétter p& nésta sida.-
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Kinematisk viskositet: I.T.
L.T.= Inte tillganglig/Inte tillamplig pd grund av produktens natur.

AVSNITT 10: STABILITET OCH REAKTIVITET.

10.1 Reaktivitet.
Produkten medfor inte risker pd grund av sin reaktivitet.

10.2 Kemisk stabilitet.
Stabil under rekommenderad lagring och hanteringsvillkor (se avsnitt 7).

10.3 Risken for farliga reaktioner.
Produkten utgér inte en risk for farliga reaktioner.

10.4 Férhallanden som ska undvikas.
Undvika dalig behélinig

10.5 Ofdorenliga material.
Forvaras &tskilt fr&n oxiderande amnen och syror, eller starkt alkalisk material for att undvika exoterma reaktioner.

10.6 Farliga sonderdelningsprodukter.
Inte nedbryta vid anvéndning for den avsedda anvéndningen.

AVSNITT 11: TOXIKOLOGISK INFORMATION.

11.1 Information om de toxikologiska effekterna.
Det finns inga testade tillgangliga produktdata.

a) Akut toxicitet.
Inget konklusiva data till klassficering.

b) Fratande/irriterande pa huden.
Inget konklusiva data till klassficering.

c) Allvarlig 6gonskada/dgonirritation.
Inget konklusiva data till klassficering.

d) Luftvags-/hudsensibilisering.
Inget konklusiva data till klassficering.

e) Mutagenitet i kdnsceller.
Inget konklusiva data till klassficering.

f) Cancerogenitet.
Inget konklusiva data till klassficering.

g) Reproduktionstoxicitet.
Inget konklusiva data till klassficering.

h) Specifik organtoxicitet — enstaka exponering.
Inget konklusiva data till klassficering.

i) Specifik organtoxicitet — upprepad exponering.
Inget konklusiva data till klassficering.

j) Fara vid aspiration.
Inget konklusiva data till klassficering.

- Fortsétter p& nésta sida.-
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AVSNITT 12: EKOLOGISK INFORMATION.

12.1 Toxicitet.
Det finns ingen tillgénglig information om ekotoxicitet av amnen.

12,2 Persistens och nedbrytbarhet.

Det finns ingen information tillganglig om biologiska nedbrytbarheten f6r ingdende substanser.
Det finns ingen information om nedbrytbarheten hos de narvarande substanserna.Det finns ingen tillganglig information om
persistens och nedbrytbarhet av produkten.

12.3 Bioackumuleringsforméaga.
Det finns ingen tillgénglig information om Bioackumulering av dessa amnen.

12.4 Rorlighet i jord.

Det finns ingen tillganglig information om rérlighet i marken.
L3t inte produkten ledas i avloppsnatet eller i vattendrag.
Undvika genomtrangning i marken.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen.
Det finns inga tillgangliga uppgifter om bedémningen av PBT och mPmB produkten.

12.6 Andra skadliga effekter.
Det finns ingen tillganglig information p& andra negativa effekter pd miljon.

AVSNITT 13: AVFALLSHANTERING.

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder.

Utslapp i avlopp eller vattendrag &r inte tilldtet. Tomma behéllare och avfall bér hanteras och bortskaffas enligt gallande
lokala/nationella lagar.

Folja bestammelserna i direktiv 2008/98/CE om avfallshantering.

AVSNITT 14: TRANSPORTINFORMATION.

Det ar inte farligt i transport. Vid olycka och dumpning av produkten, agera enligt punkt 6.

14.1 UN-nummer.
Det &r inte farligt i transport.

14.2 Officiell transportbendamning.
Beskrivning:

ADR: Det &r inte farligt i transport.

IMDG:  Det ar inte farligt i transport.
ICAOQ/IATA: Det ar inte farligt i transport.

14.3 Faroklass for transport.
Det ar inte farligt i transport.

14.4 Forpackningsgrupp.
Det ar inte farligt i transport.

14.5 Miljofaror.
Det ar inte farligt i transport.

14.6 Sarskilda skyddsdtgarder.
Det ar inte farligt i transport.

- Fortsétter p& nésta sida.-
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14.7 Bulktransport enligt bilaga II till Marpol 73/78 och IBC-koden.
Det &r inte farligt i transport.

AVSNITT 15: GALLANDE FORESKRIFTER.

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen nér det géller sédkerhet, hidlsa och miljo.
Produkten péverkas inte av férordning (EG) nr 1005/2009 frdn Europaparlamentet och R&det av 16. September 2009 om dmnen
som bryter ned ozonskiktet.

Produkten pdverkas inte av bilag 2012/18/EU (Seveso III).
Information relaterad med regel (EU) nr 528/2012 om tillhandahdllande pd marknaden och anvandning av biocidprodukter.
Produkten pdverkas inte av det producer som inrattats regel (EU) nr 649/2012 om export och import av farliga kemikalier.

15.2 Kemikaliesdkerhetsbeddmning.
En beddmning av produktens kemiska sakerhet har inte utfors.

AVSNITT 16: ANNAN INFORMATION.

Klassificering och férfarande for att harleda klassificeringen for blandningar enligt forordning (EG) 1272/2008
[CLP]:

Fysikaliska faror Grundat pa testdata
Hélsofaror Berdkningsmetod
Miljéfaror Berdkningsmetod

Det rekommenderas att anvénda produkten endast for de anvandningsomrdden som avsetts.

Forkortningar och akronymer som anvands:
CEN: Europeiska kommittén for standardisering.
PPE: Personlig skyddsutrustning.

Héanvisningar till viktig litteratur och datakallor:
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html
http://echa.europa.eu/

Foérordning (EG) 2015/830.

Férordning (EG) nr 1907/2006.

Férordning (EG) nr 1272/2008.

Uppgifterna som finns i denna sikerhetsdatablad har utarbetats enligt KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2015/830 av den 28
maj 2015 om andring av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering,
godka@nnande och begrédnsning av kemikalier (REACH), i Direktiv 1999/45/CE om &ndring och upphavande av férordning (EEG) nr
793/93 i R&det och forordning (EG) nr 1488/94 av Kommissionen samt direktivet 76/769/CEE frdn Radet och Direktiv 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE och 2000/21/CE av Kommissionen.

Produktinformationen i detta produktsakerhetsdatablad &r baserad pd aktuell kunskap och befintliga EG och nationella lagar.
Arbetsférhéllandena for anvandare ar utanfér vart vetande och kontroll. Produkten bor inte anvandas for andra dandamaél an
de som anges, utan att férst ha en skriftelig instruktion om dess hantering. Det &r alltid anvandarens ansvar at vidta lampliga
dtgarder for att uppfylla kraven i lagstiftningen.

-Slut p8 dokumentet. -





