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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und

des Unternehmens

1.1 Produktidentifikator
- Handelsname: ISTAT ACT Control Level 1 (Calcium Chloride Vial) / iSTAT ACT
Control Level 2 (Calcium Chloride Vial) / iSTAT PT Control Level 1
(Calcium Chloride Vial) / iSTAT PT Control Level 2 (Calcium
Chloride Vial)

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

1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen,

von denen abgeraten wird
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- Verwendung des Stoffes / des Gemisches: Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

- Lieferant:
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 Notrufnummer
Tel.: (+49)-6122-58-1389
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.

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

* 2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

- Einstufung geman Verordnung (EG) Nr. 1272/2008:
Dieses Produkt wurde gemaRB den Einstufungskriterien der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP) und des Globally
Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS) bewertet. Dieses Produkt erfillt nicht die
Einstufungskriterien gem&n CLP oder GHS.

2.2 Kennzeichnungselemente
- Kennzeichnung geméaB Verordnung (EG) Nr. 1272/2008: Entfllt

(Fortsetzung auf Seite 2)
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- Gefahrenpiktogramme: Entfallt
- Signalwort: Entfallt
- Gefahrenhinweise: Entfallt

- Expositionswege:
- Haut: Bei vorschriftsmé&Bigem Gebrauch sind keine schadlichen Wirkungen zu erwarten.
- Augen: Bei vorschriftsmaBigem Gebrauch sind keine schadlichen Wirkungen zu erwarten.
- Einatmen: Bei vorschriftsmaBigem Gebrauch sind keine schadlichen Wirkungen zu erwarten.
- Verschlucken: Bei vorschriftsmaBigem Gebrauch sind keine schadlichen Wirkungen zu erwarten.

2.3 Sonstige Gefahren

- Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar
- vPvB: Nicht anwendbar

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.2 Gemische
- Gefahrliche Inhaltsstoffe: Entfallt

- Zusitzliche Hinweise:
Den vollstandigen Wortlaut zu den in diesem Abschnitt aufgefiihrten Gefahrenhinweisen (H) finden Sie im Abschnitt
16.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen
- Nach Einatmen: Von Expositionsquelle entfernen. Bei Reizung oder Vergiftungssymptomen Arzt aufsuchen.

- Nach Hautkontakt:
Kleidung, die mit dem Produkt in Berlihrung gekommen ist, entfernen. Haut 15 bis 20 Minuten lang unter
flieBendem Wasser abspilen. Bei Reizung oder Vergiftungssymptomen Arzt aufsuchen.

- Nach Augenkontakt:
Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spllen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter
spllen. Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen. Nach Gebrauch Hande
waschen.

- Nach Verschlucken: Mund mit Wasser aussptilen. Bei Reizung oder Vergiftungssymptomen Arzt aufsuchen.

4.2 Wichtigste akute und verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen: Nicht zu erwarten
(Fortsetzung auf Seite 3)
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" 4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung:
Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel
- Geeignete Loschmittel:
Léschpulver, Kohlendioxid (CO2), Wassersprihstrahl oder Schaum.
- Achtung: CO2 verdrangt Luft in geschlossenen Raumen und kann zu einer sauerstoffarmen Umgebung fihren.
- Bei gréBeren Branden: Es bestehen keine speziellen Reaktionsgefahren oder Gefahren durch Chemikalien, die
Auswirkungen auf mit diesem Produkt im Zusammenhang stehende BrandbekampfungsmaBnahmen haben
kénnten. Umgebungsspezifische BrandbekdmpfungsmaBnahmen anwenden.

" 5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Es bestehen keine speziellen Reaktionsgefahren oder Gefahren durch Chemikalien, die aufgrund der in diesem
Produkt enthaltenen Chemikalien Auswirkungen auf die BrandbekédmpfungsmaBnahmen haben kdnnten.
Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.

5.3 Hinweise flir die Brandbekampfung
- Besondere Schutzausriistung:
Bei GroBbrénden geeignete hitzebesténdige und schwer entflammbare persénliche Schutzausriistung und
umluftunabhéngiges Atemschutzgerat tragen.

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notféllen
anzuwendende Verfahren

Exposition durch geeignete persénliche Schutzausriistung gemaB Abschnitt 8 weitgehend vermeiden. Undichte Stellen
nach Mdglichkeit abdichten. Ungeschiitzte Personen fernhalten.

6.2 UmweltschutzmaBnahmen
Flussigkeit und Dampf nicht in die Kanalisation, in Gewésser oder in das Erdreich gelangen lassen.

6.3 Methoden und Material fur Rickhaltung und Reinigung
Kleine Mengen an verschittetem oder verspritztem Produkt mit Papiertlichern oder &hnlichem Material aufnehmen.
Um gréBere Mengen an verschittetem Material aufzufangen, absorbierendes Material um den duBeren Rand legen.
Mit flissigkeitsbindendem Material (z. B. Papiertlicher, Universalbinder, Sand, Kieselgur, Sdgemehl etc.) aufnehmen.

Betroffenen Bereich sdubern. Geeignet sind:
- Warmes Wasser und Reinigungsmittel

Entsorgen Sie verspritztes und kontaminiertes Material gemaB den gesetzlichen Vorschriften. Abschnitt 13 enthalt
Informationen zur Entsorgung von Materialien, die mit diesem Produkt kontaminiert wurden.

(Fortsetzung auf Seite 4)

D—



a Seite: 4/10

Abbott Sicherheitsdatenblatt
gemé&B 1907/2006/EG, Artikel 31
© Abbott Laboratories Freigabe: 30.01.2019 Versionsnummer 2 Uberarbeitet am: 30.01.2019

Handelsname: iISTAT ACT Control Level 1 (Calcium Chloride Vial) / iSTAT ACT
Control Level 2 (Calcium Chloride Vial) / iSTAT PT Control Level 1
(Calcium Chloride Vial) / iSTAT PT Control Level 2 (Calcium Chloride
Vial)

(Fortsetzung von Seite 3)

6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.
Informationen zur persénlichen Schutzausrustung siehe Abschnitt 8.
Informationen zur Entsorgung enthélt Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

* 7.1 SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung:
Direkten Kontakt mit dem Material vermeiden. Nach Gebrauch Hande griindlich waschen. Aligemeine
VorsichtsmaBnahmen anwenden.

- Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen MaBnahmen erforderlich.

" 7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten
- Lagerung:

- Anforderung an Lagerrdume und Behélter: In der Originalverpackung aufbewahren.
- Zusammenlagerungshinweise: In der Originalverpackung aufbewahren.

- Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen:
Weitere Informationen zu den Lagerungsbedingungen sind in der Packungsbeilage oder auf dem Produktetikett
enthalten.
- Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -

' 7.3 Spezifische Endanwendungen: Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

Schutzausristungen

8.1 Zu Giberwachende Parameter
- Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu tiberwachenden Grenzwerten:
Das Produkt enthalt keine gesundheitsgeféhrdenden Komponenten mit Arbeitsplatzgrenzwerten.

- 8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
- Persénliche Schutzausriistung:

- Allgemeine Schutz- und HygienemaBnahmen:
Stets eine gute Betriebspraxis und allgemeine VorsichtsmaBnahmen befolgen. In Bereichen, in denen
Chemikalien oder Proben gehandhabt werden, nicht essen, trinken oder Nahrungsmittel aufbewahren. Vor
Arbeitspausen, nach dem Umgang mit Reagenzien und Proben sowie am Ende einer Arbeitsschicht die Hande
waschen.

- Atemschutz:
Normale Verwendung und Lagerung des Produktes - Atemschutz ist bei guter Raumbeliiftung nicht erforderlich.

Geringe verschittete Mengen (die z. B. mit einem Papiertuch oder einem kleinen saugféhigen Tupfer entfernt
(Fortsetzung auf Seite 5)
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werden kénnen) - Atemschutz ist bei guter Raumbeliftung in der Regel nicht erforderlich.

Andere unlbliche Bedingungen (z. B. verschittete Menge ist zu groB, um sie mit griffbereitem Material zu
entfernen) - Geeigneten Atemschutz verwenden, wenn die Chemikalienkonzentration in der Luft zuvor genannte

Grenzwerte Uberschreiten konnte.

Notfalle oder Brandbekdmpfung bei Gefahrenstoffen - Geeignete Atemschutzausriistung tragen.

Werden die obengenannten MAK-Werte (soweit vorhanden) Uberschritten, missen weitere Vorkehrungen

getroffen werden.

- Handschutz:
Undurchlassige Handschuhe tragen, wenn ein Kontakt der Hande mit dem Material zu erwarten ist.

Kontaminierte Handschuhe nach Gebrauch gemaB den gesetzlichen Bestimmungen und den Richtlinien der

guten Laborpraxis entsorgen.
- Handschuhmaterial und Durchbruchzeit des Handschuhmaterials:

Das Handschuhmaterial muss zur Verwendung in einem mikrobiologischen Labor geeignet sein und eine
gemessene Durchbruchzeit von mindestens 30 Minuten aufweisen, beispielsweise Handschuhe mit einem
Schutzindex der Klasse 2 nach EN374 (oder einem flr lhre Region entsprechenden Standard). HINWEIS:
Diese Empfehlung gilt ausschlieBlich fiir das in diesem Sicherheitsdatenblatt genannte Produkt. Bei Auflésen

in oder Mischen mit anderen Substanzen den Handschuhlieferanten kontaktieren.
- Augenschutz:

Schutzbrille oder anderen Augenschutz tragen. Bei Gefahr von Spritzern vollen Gesichtsschutz oder Schutzbrille

tragen.
- Kérperschutz:

Normale Verwendung: Kleidung vor Spritzern und geringen Mengen verschitteter Fliissigkeit schiitzen.
Laborkittel (oder andere, in Ihrer Einrichtung geforderte Schutzkleidung) tragen. GréBere Mengen verschitteter
FlUssigkeit (die z. B. die Kleidung durchdringen): Wasserabweisenden Schutz-Overall tiber der Kleidung tragen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
- Allgemeine Angaben
- Aussehen
- Form: Flussigkeit
- Farbe: klar
- Geruch: Geruchlos
- Geruchsschwelle: Nicht bestimmt
- pH-Wert: Nicht bestimmt
- Zustandsénderung
- Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht bestimmt

(Fortsetzung auf Seite 6)
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- Siedebeginn und Siedebereich: Nicht bestimmt

* Flammpunkt: Nicht anwendbar

- Entziindbarkeit (fest, gasférmig): Nicht anwendbar

- Selbstentziindungstemperatur: Das Produkt ist nicht selbstentziindlich.
Nicht bestimmt.

- Explosive Eigenschaften: Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.
Nicht bestimmt.
- Explosionsgrenzen:

untere: Nicht bestimmt
obere: Nicht bestimmt
- Dampfdruck: Nicht bestimmt.
* Dichte: Nicht bestimmt
- Relative Dichte: Nicht bestimmt

- Verdampfungsgeschwindigkeit: Nicht bestimmt
- Loslichkeit in / Mischbarkeit mit

Wasser: Nicht bzw. wenig mischbar
- Viskositat:
dynamisch: Nicht bestimmt.
9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

*10.1 Reaktivitat Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
*10.2 Chemische Stabilitat
- Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:
Keine Zersetzung bei vorschriftsgemé&Ber Lagerung und Handhabung.

*10.3 Maoglichkeit gefahrlicher Reaktionen: Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.
*10.4 Zu vermeidende Bedingungen: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
*10.5 Unvertragliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

*10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte: Keine gefahrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

*11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

- Akute Toxizitat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
(Fortsetzung auf Seite 7)
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- Einstufungsrelevante LD/LC50-Werte:
- Bestandteile (Substanzen zu 100 % rein): Nicht anwendbar

* Priméare Reizwirkung:
- An der Haut: Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Am Auge: Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erf(llt.

- Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.

- Zusitzliche toxikologische Hinweise: Keine
- Zielorgane/-systeme: Unbekannt
- CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverdndernde und fortpflanzungsgefahrdende Wirkung)
- Keimzell-Mutagenitat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erf(llt.
- Karzinogenitat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erflillt.
- Reproduktionstoxizitat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erf(llt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt.
- Aspirationsgefahr Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erf(llt.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

*12.1 Toxizitat
- Aquatische Toxizitat: Keine weiteren relevanten Informationen verflgbar.

*12.2 Persistenz und Abbaubarkeit: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
*12.3 Bioakkumulationspotenzial: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.
*12.4 Mobilitat im Boden: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

- Weitere 6kologische Hinweise
- Allgemeine Hinweise: Keine Wassergeféhrdung bekannt.

*12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
- PBT: Nicht anwendbar
* vPvB: Nicht anwendbar

*12.6 Andere schadliche Wirkungen: Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

D —
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ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

*13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

Es besteht keine einheitliche EG-Regelung zur Entsorgung von Laborabféllen. Laborabfall unterliegt im allgemeinen
besonderen Uberwachungspflichten.

- Allgemeine Hinweise: Bei der Entsorgung die gesetzlichen Vorschriften beachten.

- Européischer Abfallkatalog:
Die Zuordnung der Abfallschlissel gemaB dem Européischen Abfallkatalog erfolgt in Abstimmung mit der
zustandigen Behdrde.

- In Frage kommende Abfallschliisselnummern:
18 01 07: Chemikalien mit Ausnahme derjenigen, die unter 18 01 06 fallen

- Ungereinigte Verpackungen Bei der Entsorgung 6rtliche Bestimmungen und interne Richtlinien beachten.
- Empfehlung:
Nicht kontaminierte Verpackungen kénnen einem Recycling zugefuhrt werden. Siehe 6rtliche Bestimmungen
und interne Richtlinien.
Bei der Entsorgung kontaminierter Verpackungen értliche Bestimmungen und interne Richtlinien beachten.

- Empfohlenes Reinigungsmittel: Wasser, gegebenenfalls mit Zusatz von Reinigungsmitteln.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

*14.1 UN-Nummer

- ADR, ADN, IMDG, IATA Entfallt
*14.2 OrdnungsgemaBe UN-Versandbezeichnung
- ADR, ADN, IMDG, IATA Entfallt

*14.3 Transportgefahrenklassen
- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Klasse: Entfallt
*14.4 Verpackungsgruppe
- ADR, IMDG, IATA Entfallt
*14.5 Umweltgefahren
* Marine pollutant: Nein

*14.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fir
den Verwender Nicht anwendbar

(Fortsetzung auf Seite 9)
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- Transport/weitere Angaben
- ADR
- Bemerkungen: Transport nicht eingeschrankt
-IMDG
- Bemerkungen: Transport nicht eingeschrankt
-1ATA
- Bemerkungen: Transport nicht eingeschrankt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

*15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische
Rechtsvorschriften flir den Stoff oder das Gemisch

- Richtlinie 2012/18/EU
- Namentlich aufgefiihrte geféhrliche Stoffe - ANHANG I Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

*15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse. Abbott Laboratories Gbernimmt keine
Gewahrleistung flr die Richtigkeit oder Vollstandigkeit der hier enthaltenen Informationen oder Empfehlungen. KEINE
DIESER INFORMATIONEN STELLT EINE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE GARANTIE FUR DIE
SICHERHEIT DER PRODUKTE, DEREN HANDELBARKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK
DAR.

Diese Informationen ersetzen weder die Beratung durch medizinisches Fachpersonal, noch stellen sie eine
Empfehlung fir eine bestimmte Behandlungsform dar. Sie sind nicht dazu bestimmt oder geeignet, Informationen
hinsichtlich der medizinischen Anwendung des Produktes zu ergdnzen, abzuéndern oder zu ersetzen. Abbott
Laboratories tbernimmt keine Verantwortung fir die erzielten Ergebnisse oder Begleit- oder Folgeschaden,
einschlieBlich Gewinnverlusten, die aus der Verwendung dieser Daten resultieren. Es wird keine Haftung fir
Patentrechts-, Urheberrechts- oder Markenrechtsverletzung tibernommen.

- Volistandiger Wortlaut zu den in Abschnitt 3 aufgefiihrten Gefahrenhinweisen (H):
Hinweis: Die jeweiligen H-Séatze gelten fur die reinen Substanzen.

- Kontakt Lieferant
Abbott GmbH & Co.KG (Point of Care Division)
Tel.: (+49)-6122-58-1389

- Abkiirzungen und Akronyme:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (Europaisches Ubereinkommen (iber den
internationalen Transport gefahrlicher Giiter auf der StraBe)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association

(Fortsetzung auf Seite 10)
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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, bioakkumulierbar und toxisch

vPVB: sehr persistent und sehr bioakkumulierbar




