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AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/féretaget

1.1 Produktbeteckning
- Handelsnamn: iISTAT ACT Control Level 1 (Plasma Vial) / iSTAT ACT Control
Level 2 (Plasma Vial) / iSTAT PT Control Level 1 (Plasma Vial) /
iISTAT PT Control Level 2 (Plasma Vial)

+ Artikelnummer:
06P17-13 PLASMA
06P17-14 PLASMA
06P17-15 PLASMA
06P17-16 PLASMA

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar

som det avrads fran
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- Amnets anviandning / tillredning: Fér diagnostisk anvandning in vitro
1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sdkerhetsdatablad

- Leverantoér:
Abbott GmbH & Co.KG (Point of Care Division)
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany
Tel.: (+49)-6122-58-1389

MSDS-Support@Abbott.com

1.4 Telefonnummer for nédsituationer
Contact the CHEMTREC® Emergency Call Center for assistance with transportation or hazardous materials
emergencies (24 hours/day, 7 days/week). Refer to Abbott customer number 675922.
- Telephone (800) 424-9300 (toll-free) if you are calling from within the United States, Canada, Puerto Rico and the
Virgin Islands.
- Telephone +1 (703) 527-3887, the international and maritime number (collect calls accepted), if you are calling
from outside the United States or from a ship at sea.
08-546 567 00 (08:30-16:00)
+49 6122 580 (endast engelska)

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

* 2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

- Klassificering enligt férordning (EG) nr 1272/2008:
Denna produkt har utvarderats enligt klassificeringskriterierna i EG:s férordning nr 1272/2008 (CLP) och
Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS). Denna produkt uppfyller inte
kriterierna for klassificering for vare sig CLP eller GHS.

' 2.2 Markningsuppgifter
- Markning enligt férordning (EG) nr 1272/2008: Erfordras ej
- Farosymboler: Erfordras €]
- Signalord: Erfordras €j
- Faroangivelser: Erfordras ej

(Fortsattning pa sidan 2)
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(Fortsattning fran sidan 1)
- Exponeringsvéagar:

For blodburna patogener och potentiellt smittfarligt material:

- skadad hud

- slemhinnor (som inkluderar men inte &r begransade till insida av nasa, mun och hals)
- parenteralt (t.ex. genom injektion, stick)

2.3 Andra faror
Denna produkt innehéller komponenter av humant ursprung. Det finns fér narvarande ingen analysmetod som helt
kan garantera att produkter av humant ursprung inte éverfor smitta. Allt material av humant ursprung ska darfér
betraktas som potentiellt smittfarligt.

- Resultat av PBT- och vPvB-bedémning:
- PBT: Ej tillampligt
- vPvB: Ej tillampligt

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

" 3.2 blandningar
- Farliga ingredienser: Erfordras ej
- Ytterligare hanvisningar: Se avsnitt 16 for fullstindig text till de farofraser (H) som visas i detta avsnitt.

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjilpen

' 4.1 Beskrivning av atgéarder vid férsta hjalpen
- Efter inandning: Riklig tillférsel av friskluft, kontakta l&kare f6r sdkerhets skull.

- Efter kontakt med huden:
Ta av klader som kommit i kontakt med produkten. Tvétta omradet med tval och vatten. Sok lakarhjalp.

- Efter kontakt med 6gonen:
Hall 6gonen dppna och skdlj dem forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar
latt. Fortsatt att skélja. Sok lakarhjalp. Tvatta handerna efter anvandning.

- Efter fortaring: Skolj munnen med vatten. Sk lakarhjalp.
' 4.2 De viktigaste symtomen och effekterna, bade akuta och fordréjda: inga férvantade.

- Anvisningar for lakaren:
Denna produkt innehaller material av humant ursprung och/eller potentiellt smittfarliga komponenter. Ytterligare
information finns i bruksanvisningen. Det finns fér narvarande ingen analysmetod som helt kan garantera att
produkter med humant ursprung eller inaktiverade mikroorganismer inte éverfér smitta.

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och séarskild behandling som

eventuellt kravs:
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

S JE—
(Fortsattning pa sidan 3)
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AVSNITT 5: Brandbekdmpningsatgéarder

5.1 Slackmedel
- Lampliga slackmedel:
Torr kemikalie, koldioxid (CO2), vattensprej eller vanligt skum.
- Viktigt: CO2 tranger undan luften i begransade utrymmen och kan orsaka syrebrist.
- For storre bréander: Det finns inga risker med enskilda kemikalier eller reaktioner som skulle kunna paverka
beslut om brandslackning fér denna produkt. Tilldmpa brandslackningsmetoder som ar Iampliga for situationen.

" 5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra
Det finns inga risker med enskilda kemikalier eller reaktioner som skulle kunna paverka beslut om brandslackning
pa grund av kemikalierna i denna produkt.
Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

* 5.3 Rad till brandbekdmpningspersonal
- Speciell skyddsutrustning:
Vid storre brander, anvand lAmplig védrme- och flamséker personlig skyddsutrustning samt ett godkant
sjélvférsdrjande andningsskydd med positivt tryck.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nodsituationer
Hanteras som potentiellt smittfarligt material.
Undvik dammbildning.
Om material frigdrs eller spills, minimera exponering genom att anvanda lamplig personlig skyddsutrustning i
enlighet med avsnitt 8. Hall oskyddade personer pa avstand.

" 6.2 Miljoskyddsatgarder Inga speciella atgarder kravs.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering
Anvéand vattensprej for att f& dammet att 1agga sig.
Sopa upp materialet och placera det i en [amplig avfallsbehallare.
Dammsug (HEPA-filter eller motsvarande rekommenderas) eller vattorka upp produkter i pulverform for att
undvika spridning av damm.

Rengdr omradet. Lampligt f6r rengdring &r:
- varmt vatten och rengéringsmedel

Anvéand lampligt desinfektionsmedel. Valj ett desinfektionsmedel som ar effektivt mot bade blodburna smittfarliga
agens och andra mikrobiella agens som kan férvantas férekomma i populationen. Ett desinfektionsmedel som &r
effektivt mot myobacterium tuberculosis brukar vara effektivt mot alla k&nda virusarter och icke-sporbildande
bakterier, och ar lampligt vid de flesta situationer pa ett kliniskt laboratorium.

OBSERVERA: Kommersiella desinfektionsmedel maste anvandas i enlighet med tillverkarens anvisningar.
Desinfektionsmedel ar vanligtvis farliga kemikalier som reagerar med manga kemikalier, material och levande
vavnader. Inférskaffa och granska tillverkarens sdkerhetsinformation innan desinfektionsmedlet anvands.

Kassera spill och kontaminerat material i enlighet med nationella och lokala regler. Information som kan paverka
hur material som kontaminerats med denna produkt kasseras finns i avsnitt 13.

* 6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Information om saker hantering finns i avsnitt 7.

(Fortsattning pa sidan 4)
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Information om personlig skyddsutrustning finns i avsnitt 8.
Information om avfallshantering finns i avsnitt 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

" 7.1 Forsiktighetsatgarder for saker hantering: Hanteras som potentiellt smittfarligt material.
- Anvisningar betraffande brand- och explosionsskydd: Lattantandlig - finférdelat damm kan vara explosivt.

' 7.2 Férhallanden for séker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
- Lagring:

* Krav pa lagerutrymmen och behallare: Forvaras endast i originalemballage.
- Anvisningar betraffande sammanlagring: Forvaras endast i originalemballage.

- Ytterligare uppgifter till lagringsvillkoren:
Ytterligare information om férvaring finns i bruksanvisningen eller pa etiketten.

* 7.3 Specifik slutanvandning: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

* 8.1 Kontrollparametrar
- Amnen med yrkeshygieniska gréansvarden som bor 6vervakas:
Produkten innehdller inga farliga ingredienser med arbetsrelaterade exponeringsgranser.

* 8.2 Begransning av exponering
- Personlig skyddsutrustning:

- Allménna skydds- och hygienatgarder:
Se till att alltid halla rent och stéddat och f6lj allmanna sékerhetsfdreskrifter. Man ska inte ata, dricka eller
férvara mat och dryck i omraden dér kemikalier och prover anvands. Tvatta handerna fére raster, efter
reagens- och provhantering samt efter avslutat arbetspass.

Vidta allménna forsiktighetsatgarder vid hantering av potentiellt smittfarligt material.

- Andningsskydd:
Normal anvandning och férvaring - andningsskydd &r ej nédvandigt vid god rumsventilation.

Mindre spill (t.ex. sa lite att det gar att torka upp med en pappershandduk eller en liten torkduk) -
andningsskydd ar ej nddvandigt vid god rumsventilation.

Andra ovanliga situationer (t.ex. s& mycket spill att det inte gar att torka upp inom en armsléangd) - anvand
lAmplig luftrenande respirator om de luftburna kemiska koncentrationerna kan éverstiga den eventuella
exponeringsgrans som anges ovan.

Nddsituationer eller brandslackningar som inbegriper halsoskadliga &mnen - anvand godkéant
andningsskydd.
Vidtag sékerhetsatgarder om de kemiska koncentrationerna éverstiger ovan angivna gransvarden for
exponering.

(Fortsattning pa sidan 5)
S_




i l Sidan:5/9

Abbott Sakerhetsdatablad
Enligt 1907/2006/EG, artikel 31
© Abbott Laboratories Datum for utskrift: 26.02.2019 Versionsnummer 2 Omarbetad: 09.06.2017

Handelsnamn: iSTAT ACT Control Level 1 (Plasma Vial) / iSTAT ACT Control
Level 2 (Plasma Vial) / iSTAT PT Control Level 1 (Plasma Vial) /
iSTAT PT Control Level 2 (Plasma Vial)

(Fortsattning fran sidan 4)

- Handskydd:
Anvéand tata handskar om handkontakt med materialet kan forekomma. Nedstankta handskar ska kasseras
efter anvandning i enlighet med géllande bestdmmelser och god laboratoriesed.

- Handskmaterial och genombrottstid fé6r handskmaterialet:
Handskmaterialet skall vara lampligt f6r anvédndning i mikrobiologiska laboratorier och ha en uppmatt
genombrottstid pa minst 30 minuter, t.ex. handskar med ett klass 2-skydd enligt EN374 (eller
motsvarande standard). OBSERVERA: Denna rekommendation galler endast den produkt som anges i
detta s@kerhetsdatablad. Om produkten Idses i eller blandas med andra &mnen ska leverantéren av
godkanda skyddshandskar kontaktas.

- Ogonskydd:
Anvand skyddsglaségon eller annan skyddsutrustning f6r 6gonen. Vid risk for sténk, anvand visir eller
heltdckande skyddsglasdgon.

- Kroppsskydd:
Normal anvéndning: Personliga kldder ska skyddas fran stank och mindre spill. Anvand en laboratorierock
(eller andra skyddsklader som krévs pa arbetsplatsen). Stérre spill (som t.ex. kan trdnga igenom tyg):
Anvand lampligt vattenavvisande skydd dver kladerna.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper
- Allménna uppgifter

- Utseende:
- Form: Fast
- Farg: Gulbrun
- Lukt: Mild
- Lukttréskel: Ej faststallt
- pH-vérde: Ej anvéndbar.

- Andring av tillstandet:
- Sméltpunkt / sméltomrade: Ej faststallt
- Initial kokpunkt och kokpunktsintervall: Ej faststallt

- Flampunki: Ej tillAmpligt
- Brandfarlighet (fast form, gas): Ej bestamd.
Ej tillAmpligt
- Sjalvantédndningstemperatur: Produkten &r ej sjalvantadndande.
Ej bestamd.
- Explosiva egenskaper: Produkten &r ej explosionsfarlig.
Ej bestamd.
- Explosionsgréanser:
- Nedre: Ej faststallt
" Ovre: Ej faststallt
- Angtryck: Ej anvéndbar.
- Densitet: Ej faststallt
- Relativ densitet: Ej faststallt

(Fortsattning pa sidan 6)
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- Férangningshastighet: Ej anvandbar.
- Loslighet i / blandbarhet med
- Vatten: Kan ej blandas eller svar att blanda
- Viskositet:
- Dynamisk: Ej anvandbar.
9.2 Annan information Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet Ingen ytterligare relevant information finns till frfogande.
*10.2 Kemisk stabilitet:
- Termisk sonderdelning / forhallanden som bor undvikas:
Produkten sdnderdelas inte om den anvands och férvaras i enlighet med foreskrifterna.

*10.3 Risk for farliga reaktioner: Inga farliga reaktioner kianda.

*10.4 Forhallanden som ska undvikas: Ingen ytterligare relevant information finns till fdrfogande.
*10.5 Ofdrenliga material: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

*10.6 Farliga sonderdelningsprodukter: Inga kanda farliga amnen vid sénderdelning.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

*11.1 Information om de toxikologiska effekterna
- Akut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Klassificeringsrelevanta LD/LC50-vérden:
- Ingredienser (100-procentigt rena &mnen): Ej tillampligt.

- Primér retningseffekt:
- Pa huden: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Pa 6gat: Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfyllda.

- Luftvags-/hudsensibilisering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

* Ytterligare toxikologiska hanvisningar: Inga
* Malorgan/-system: Okant
- CMR-effekter (cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper)
- Mutagenitet i kdnsceller
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Cancerogenitet
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Reproduktionstoxicitet
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Specifik organtoxicitet | enstaka exponering

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
(Fortsattning pa sidan 7)
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- Specifik organtoxicitet | upprepad exponering
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.
- Fara vid aspiration
Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfyllda.

AVSNITT 12: Ekologisk information

*12.1 Toxicitet
- Akvatisk toxicitet: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

*12.2 Persistens och nedbrytbarhet: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
"12.3 Bioackumuleringsférmaga: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.
*12.4 Rorligheten i jord: Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

- Ytterligare ekologiska anvisningar
- Allménna anvisningar: | allmanhet ingen risk fér vattenférorening.

*12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémning
- PBT: Ej tillampligt
- vPvB: Ej tillampligt

*12.6 Andra skadliga effekter Ingen ytterligare relevant information finns till férfogande.

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder
Det finns inga enhetliga EG-férordningar for bortskaffande av laboratorieavfall. Laboratorieavfall faller i allménhet
under myndigheternas specialtillsyn.

- Allménna anvisningar:
Kasseras i enlighet med géllande bestdmmelser och interna rutiner. Féljande kan vara sarskilt viktigt nar beslut
ska fattas om lamplig avfallsmetod. .
- Potentiellt smittfarligt. Ytterligare information finns i avsnitt 4, Atgérder vid forsta hjalpen.
Information angéende fall da interna rutiner eller géllande bestdmmelser inbegriper nagon form av hantering av
potentiellt smittfarligt avfall finns i avsnitt 6, Atgarder vid oavsiktliga utslapp.

- Europeiska avfallskatalogen:
Kontakta ansvarig myndighet for att fa avfallskoder enligt europeiska avfallskatalogen (EWC).
- Féljande avfallskoder finns: 18 01 07: Andra kemikalier &n de som anges i 18 01 06

- Ej rengjorda férpackningar
Kontaminerade férpackningar kasseras i enlighet med lokala bestdmmelser och interna rutiner.
- Rekommendation:
Icke-kontaminerade férpackningar kan atervinnas i enlighet med gallande lokala bestdmmelser och interna
rutiner.
Kontaminerade férpackningar kasseras i enlighet med lokala bestdmmelser och interna rutiner.

- Rekommenderat rengéringsmedel: Vatten, eventuellt med tillsats av rengéringsmedel.

S —
(Fortsattning pa sidan 8)
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AVSNITT 14: Transportinformation

*14.1 UN-nummer

- ADR, ADN, IMDG, IATA Erfordras ej
" 14.2 Officiell transportbenamning
- ADR, ADN, IMDG, IATA Erfordras €j

*14.3 Faroklass for transport

- ADR, ADN, IMDG, IATA
- Klass Erfordras ej

*14.4 Forpackningsgrupp
- ADR, IMDG, IATA Erfordras e

*14.5 Miljofaror
- Marine pollutant (Vattenférorenande): Nej

*14.6 Sarskilda skyddsatgarder Ej tillampligt

- Transport / ytterligare uppgifter

- ADR

- Kommentarer: Inga transportrestriktioner
-IMDG

- Kommentarer: Inga transportrestriktioner
-1ATA

- Kommentarer: Inga transportrestriktioner

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

" 15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen néar det galler sdkerhet, halsa
och miljoé

- Direktiv 2012/18/EU
- Namngivna farliga @mnen - BILAGA | Inga bestandsdelar &r listade.

*15.2 Kemikaliesakerhetsbedomning: En kemikaliesdkerhetsbedémning har ej gjorts.

AVSNITT 16: Annan information

Uppgifterna ar baserade pa vara aktuella kunskaper. Abbott kan inte garantera att informationen och
rekommendationerna i sékerhetsdatabladen ar exakta och fullstandiga. DENNA INFORMATION SKA INTE
HELLER TJANA SOM ANSVARSFORBINDELSE, VARE SIG DEN AR UTTALAD ELLER OUTTALAD,

BETRAFFANDE ARTIKLARNAS SAKERHET, SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR SARSKILT ANDAMAL.

Informationen ersétter inte lakares rekommendation. Den ger inte heller ndgon behandlingsrekommendation. Den

ar inte avsedd att komplettera, anpassa eller ersatta nagon information betraffande produktens medicinska

anvandning. Abbott ansvarar inte for erhallna resultat eller for tillfalliga skador eller féljdskador, inklusive férlorade

intékter. Det finns ingen uttalad eller outtalad ansvarsfdrbindelse gentemot dvertradelser av patent, upphovsratt
eller varumarken.

(Fortsattning pa sidan 9)
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* Fullstandiga faro- (H) fraser visas i avsnitt 3: Observera: De H-fraserna géller rena amnen.

- Kontaktuppgifter till leverantér
Abbott GmbH & Co.KG (Point of Care Division)
Tel.: (+49)-6122-58-1389
Abbott Scandinavia AB, Diagnostics Division, Kundservice, tel. 08-546 568 30

- Forkortningar och akronymer:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (Division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: persistent, bioaccumulative and toxic
vPVB: very persistent and very bioaccumulative

- * Data dndrade gentemot féregaende version




