CLINICAL
DIAGNOSTICS

SAKERHETSDATABLAD

Detta sakerhetsdatablad skapades enligt kraven i:
Férordning (EG) nr 1907/2006 och Forordning (EG) nr 1272/2008

Revisionsdatum 12-feb-2025 Ikrafttradande 04-mar-2025 Revisionsnummer 14

IAVSNITT 1: Namnet pa dmnet/blandningen och bolaget/foéretaget

1.1. Produktbeteckning

Produktkod(er) SDS-ACRN-16

Produktnamn AccuPlex™ Respiratory Virus Materials

PR nr

Produktbeskrivning Produktkod(er)

AccuPlex™ SARS-CoV-2 Reference Material Kit 0505-0126

AccuPlex™ SARS-CoV-2 Verification Panel 0505-0129

AccuPlex™ SARS-CoV-2 Verification Panel, v2 0505-0132

AccuPlex™ SARS-CoV-2 Reference Material Kit, v2/Molecular Controls|0505-0133

Kit

AccuPlex™ SARS-CoV-2 Reference Material Kit/Molecular Controls Kit[0505-0159

- Full Genome

IAccuPlex™ SARS-CoV-2 Verification Panel - Full Genome 0505-0168

AccuPlex™ SARS-CoV-2, Flu A/B & RSV Verification Panel 0505-0183

IAccuPlex™ SARS-CoV-2, Flu A/B & RSV Reference Material 0505-0174

AccuPlex™ Flu A/B & RSV Reference Material 0515-0001

IAccuPlex™ Flu A/B & RSV Verification Panel 0515-0002

AccuPlex™ SARS-CoV-2 Full Genome w/ cRNA Positive Control 1500 [0505-0220

cp/ml Kit

AccuPlex™ SARS-CoV-2 Full Genome and RNase P w/ cRNA Control [0505-0227

Kit

AccuPlex™ Human RNase P Negative Control Kit 0505-0242

AccuPlex™ SARS-CoV-2 Variant Panel 1 0505-0241

IAccuPlex™ SARS-CoV-2, Flu A/B and RSV Molecular Controls Kit 0505-0260

AccuPlex™ SARS-CoV-2 Variant Panel 2 0505-0276

IAccuPlex™ SARS-CoV-2, Flu A/B, and RSV Verification Panel v2 0505-0278

IAccuPlex™ SARS-CoV-2 Omicron Variant Reference Material Kit 0505-0298

IAccuPlex™ H5N1 Influenza Reference Material Kit 0505-0422
Form Ej tillampligt

Rent @mne/ren blandning Blandning

1.2. Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads fran

Rekommenderat bruk Anvandning i laboratorier
Anvandningar som det avrads fran Ingen information tillganglig

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sidkerhetsdatablad
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Leverantor

LGC Clinical Diagnostics, Inc

37 Birch Street

Milford, MA 01757

Phone #: (508) 244-6400

US Toll Free: (800) 676-1881
Fax #: (508) 634-3394
www.seracare.com

For mer information kan du kontakta

E-postadress

CDx-CustomerService@LGCGroup.com

1.4. Telefonnummer for nodsituationer

Telefonnummer for nddsituationer

For Chemical Emergency Spill, Leak, Fire, Exposure, or Accident
Call CHEMTREC Day or Night

Within USA and Canada: 1-800-424-9300 or +1 703-527-3887 (collect calls accepted)

Account number: CCN12505

Telefonnummer for nodsituationer

- §45 - (EG)1272/2008

Europa 112

Osterrike - Ingen information tillgédnglig
Belgien Ingen information tillganglig
Bulgarien Ingen information tillgénglig
Kroatien Ingen information tillgénglig
Cypern Ingen information tillgénglig
Tjeckien Ingen information tillganglig
Danmark Ingen information tillgénglig
Finland Ingen information tillgénglig
Frankrike Ingen information tillganglig
Tyskland Ingen information tillganglig
Ungern Ingen information tillgénglig
Irland Ingen information tillgénglig
Italien Ingen information tillganglig
Litauen Ingen information tillganglig
Luxemburg Ingen information tillgénglig
Nederlénderna Ingen information tillgénglig
Norge Ingen information tillganglig
Polen Ingen information tillganglig
Portugal Ingen information tillgénglig
Ruménien Ingen information tillgénglig
Slovakien Ingen information tillganglig
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Slovenien Ingen information tillganglig
Spanien Ingen information tillgénglig
Sverige Ingen information tillgénglig
Schweiz Ingen information tillganglig
Férenade kungariket Ingen information tillganglig

IAVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av @mnet eller blandningen

Klassificering enligt férordningen
(EG) nr 1272/2008 [CLP]

Denna blandning har klassificerats som ofarlig enligt férordning (EG) 1272/2008 [CLP-férordningen].

2.2. Markningsuppgifter

Denna blandning har klassificerats som ofarlig enligt férordning (EG) 1272/2008 [CLP-férordningen]

Faroangivelser

Denna blandning har klassificerats som ofarlig enligt férordning (EG) 1272/2008 [CLP-férordningen].
EUH210 - Sakerhetsdatablad finns att rekvirera.

2.3. Andra faror

Ingen information tillganglig.
PBT & vPvB

Information om hormonstérande
amnen

Den har blandningen innehaller inga @mnen som anses vara langlivade, bioackumulerande
eller toxiska (PBT). Den har blandningen innehaller inga @amnen som anses vara mycket

langlivade eller mycket bioackumulerande (vPvB).

Den har produkten innehaller inga kanda eller misstankta hormonstérande amnen.

Kemiskt namn

EU - REACH (1907/2006) - Artikel 59(1)
- Kandidatférteckning 6ver amnen som
inger mycket stora beténkligheter

EU - REACH (1907/2006) - Lista 6ver
amnen fér beddmning av
hormonstérande @mnen

Vatten

(SVHC) fér godkannande

Glycerol

Trometamol

EDTA

Sodium azide

Gentamicin sulfate
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IAVSNITT 3: Sammansittning/information om bestandsdelar

3.1 _Amnen
Ej tillampligt

3.2 Blandningar

Kemisk natur Biologiska standarder.
Kemiskt namn Vikt-% |REACH-registre| EG nr (EU |Klassificering enligt| Sarskild | M-Faktor | M-Faktor | Anmark
ringsnummer Index nr)  [férordningen (EG) nrlkoncentration (langvarig| ningar
1272/2008 [CLP] |sgrans (SCL)
Vatten 80 -100 - 231-791-2 - - - - -
7732-18-5
Glycerol 10 - 20 - 200-289-5 - - - - -
56-81-5
Trometamol 0.1-1 - 201-064-4 - - - - -
77-86-1
EDTA 0.1-1 - 200-449-4 |Acute Tox. 4 (H332) - - - -
60-00-4 (607-429-00-8)| Eye Irrit. 2 (H319)
STOT RE 2 (H373)
Aquatic Chronic 2
(H411)
SeraCon Il 0.1-1 - - - - - - -
Sodium azide <0.1 - 247-852-1 |Acute Tox. 1 (H310) - - - -
26628-22-8 (011-004-00-7)|Acute Tox. 2 (H300)
Acute Tox. 2 (H330)
STOT RE 2 (H373)
Aquatic Acute 1
(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)
(EUH032)
Gentamicin sulfate <01 - 215-778-9 Resp. Sens. 1 - - - -
1405-41-0 (H334)
Skin Sens. 1 (H317)
Repr. 2 (H361)
Replication deficient | <0.1 - - - - - - -
recombinant virus

- Amnen som ingér i denna blandning Utan registreringsnummer faller under Reach -tréskeln i artikel 6.1 och omfattas inte av
regqistreringskraven enligt Reach avdelning Il
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Fullstindig text av H- och EUH-fraser: se avsnitt 16

Uppskattning av akut toxicitet
Om LD50/LC50-data inte finns tillgéngliga eller inte motsvarar klassificeringskategorin ska det tillampliga

konversionsvirdet fran CLP-férordningen Bilaga I, Tabell 3.1.2, anvdndas fér berdkning av uppskattningen av akut
toxicitet (ATEmix) for klassificering av en blandning som baserar sig pa dess komponenter

Kemiskt namn Oral LD50 Dermal LD50 Inandning LC50 - 4 Inandning LC50 -4 | Inandning LC50 - 4
mg/kg mg/kg timmar - damm/dimma| timmar - anga - mgl/l timmar - gas -
- mg/l miljondelar
Vatten 89838.9 Inga data Inga data tillgdngliga | Inga data tillgangliga |Inga data tillgangliga
7732-18-5 tillgéngliga
Glycerol 12600 10000 2.75 Inga data tillgangliga | Inga data tillgangliga
56-81-5
Trometamol 5900 5000 Inga data tillgéngliga | Inga data tillgéngliga |Inga data tillgéngliga
77-86-1
EDTA 2000 Inga data Inga data tillgangliga | Inga data tillgangliga |Inga data tillgangliga
60-00-4 tillgéngliga
Sodium azide 27 20 Inga data tillgangliga | Inga data tillgangliga |Inga data tillgangliga
26628-22-8
Gentamicin sulfate 5000 Inga data Inga data tillgéngliga | Inga data tillgéngliga |Inga data tillgéngliga
1405-41-0 tillgangliga

Denna produkt innehaller inte kandidatdmne(n) som inger mycket stora betéankligheter vid en halt >=0,1% (Foérordning (EG) nr
1907/2006 (REACH), Artikel 59).

Ytterligare information

BSL1

IAVSNITT 4: Atgéarder vid forsta hjilpen

4.1. Beskrivning av atgarder vid férsta hjilpen

Inandning Flytta till frisk luft.

Ogonkontakt Skolj omsorgsfullt med mycket vatten i atminstone 15 minuter och lyfta de nedre och évre
o0gonlocken. Kontakta lakare.

Hudkontakt Tvatta huden med tval och vatten. Uppsok lakare vid hudirritation eller allergisk reaktion.
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Fértaring Skolj munnen.

4.2. De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och férdréjda
Symptom Ingen information tillganglig.
Exponeringseffekter Ingen information tillganglig.

4.3. Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt kréavs

Information till likare Behandla enligt symptom.

IAVSNITT 5: Brandbekimpningsatgarder
5.1. Slackmedel

Lampligt slackningsmedel Anvand slackningsmedel som ldmpar sig for omstandigheterna och den omgivande miljon.
Stor brand VARNING: Vattenspray kan vara ineffektiv i brandbekampning.
Olampliga slackmedel Skingra inte spillt material med hogtrycksvattenstralar.

5.2. Sarskilda faror som dmnet eller blandningen kan medfora

Sarskilda risker som kemikalien Ingen information tillganglig.
utgor

5.3. Rad till brandbekdmpningspersonal

Sarskild skyddsutrustning och Brandman ska bara syrgasapparater och komplett brandbekampningsutrustning. Anvand
forsiktighetsatgarder for brandman personlig skyddsutrustning.

IAVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1. Personliga skyddsatgéarder, skyddsutrustning och atgarder vid nédsituationer

Personliga forsiktighetsatgarder Séakerstall tillracklig ventilation.

For raddningspersonal Anvand den personliga skyddsutrustningen som rekommenderas i avsnitt 8.

6.2. Miljoskyddsatgarder

Miljoskyddsatgarder Se Avsnitt 12 for ytterligare ekologisk information.
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6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering

Inneslutningsmetoder Forhindra ytterligare lackage eller spill om det ar sakert att géra det.
Rengoéringsmetoder Ta upp mekaniskt och lagg i lampliga behallare for bortskaffning.
Forebyggande av sekundara faror Rengor férorenade féremal och omraden noggrant enligt gallande miljébestammelser.

6.4. Hanvisning till andra avsnitt

Hanvisning till andra avsnitt Se avsnitt 8 for ytterligare information. Se avsnitt 13 for mer information.

IAVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1. Skyddsatgarder for séker hantering

Rad om saker hantering Sakerstall tillracklig ventilation.
Allméanna hygienfaktorer Undvik kontakt med hud, égon eller klader. At inte, drick inte och rék inte nar du anvénder

produkten. Tvatta hdnderna fore raster och efter arbetet. Anvand lampliga skyddshandskar
samt skyddsglaségon eller ansiktsskydd.

7.2. Forhallanden for séker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Forvaringsforhallanden Hall/férvara endast i ursprungsbehallaren.

Lagringsklass (TRGS 510) LGK 10.

7.3. Specifik slutanvandning

Riskhanteringsmetoder (RMM) Den kravda informationen finns i detta sékerhetsdatablad.

IAVSNITT 8: Begriansning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar

Exponeringsgranser

Kemiskt namn Europeiska unionen Osterrike Belgien Bulgarien Kroatien
Glycerol - - TWA: 10 mg/m3 - TWA: 10 mg/m3
56-81-5
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Sodium azide

TWA: 0.1 mg/m?3

TWA: 0.1 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m?3

TWA: 0.1 mg/m?3

TWA: 0.1 mg/m?3

26628-22-8 STEL: 0.3 mg/m3 | STEL 0.3 mg/m?3 Sk* STEL: 0.3 mg/m3 | STEL: 0.3 mg/m3
* Sk* Sk* Sk*
Kemiskt namn Cypern Tjeckien Danmark Estland Finland
Glycerol - TWA: 10 mg/m?3 - TWA: 10 mg/m3 TWA: 20 mg/m?3
56-81-5 Ceiling: 15 mg/m3
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m® | TWA: 0.1 mg/m® | TWA: 0.1 mg/m?® | TWA: 0.1 mg/m?® | TWA: 0.1 mg/m?3
26628-22-8 STEL: 0.3 mg/m? Sk* STEL: 0.3 mg/m® | STEL: 0.3 mg/m3® | STEL: 0.3 mg/m3

Sk* Ceiling: 0.3 mg/m3 Sk* Sk* Sk*
S+
Kemiskt namn Frankrike Tyskland TRGS Tyskland DFG Grekland Ungern

Glycerol TWA: 10 mg/m® | TWA: 200 mg/m® | TWA: 200 mg/m® | TWA: 10 mg/m? -
56-81-5 Peak: 400 mg/m?
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m3 | TWA: 0.2 mg/m® | TWA: 0.2 mg/m?3 TWA: 0.1 ppm TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 STEL: 0.3 mg/m? Peak: 0.4 mg/m3 | TWA: 0.3 mg/m® | STEL: 0.3 mg/m?3
Sk* STEL: 0.1 ppm
STEL: 0.3 mg/m?®
Kemiskt namn Irland Italien MDLPS Italien AIDII Lettland Litauen

Sodium azide

TWA: 0.1 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

Ceiling: 0.29 mg/m?3

TWA: 0.1 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

26628-22-8 STEL: 0.3 mg/m® | STEL: 0.3 mg/m® | Ceiling: 0.11 ppm | STEL: 0.3 mg/m® | STEL: 0.3 mg/m3
Sk* Sk* Sk* Sk*
Kemiskt namn Luxemburg Malta Nederlanderna Norge Polen
Glycerol - - - - TWA: 10 mg/m?3
56-81-5
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m3 | TWA: 0.1 mg/m® [ TWA: 0.1 mg/m® | TWA: 0.1 mg/m3 | TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 STEL: 0.3 mg/m® | STEL: 0.3 mg/m® | STEL: 0.3 mg/m® | STEL: 0.3 mg/m® | STEL: 0.3 mg/m?3
Sk* Sk* Sk* Sk*
Kemiskt namn Portugal Rumanien Slovakien Slovenien Spanien
Glycerol TWA: 10 mg/m3 - TWA: 11 mg/m3 TWA: 200 mg/m® | TWA: 10 mg/m?
56-81-5 STEL: 400 mg/m?
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m3 | TWA: 0.1 mg/m® [ TWA: 0.1 mg/m® | TWA: 0.1 mg/m3 | TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 STEL: 0.3 mg/m® | STEL: 0.3 mg/m? Sk* STEL: 0.3 mg/m® | STEL: 0.3 mg/m3
Sk* Sk* Ceiling: 0.3 mg/m® Sk* Sk*
Ceiling: 0.29 mg/m?®
Ceiling: 0.11 ppm
Kemiskt namn Sverige Schweiz Foérenade kungariket

Glycerol - TWA: 50 mg/m3 TWA: 10 mg/m3
56-81-5 STEL: 100 mg/m?® STEL: 30 mg/m?®
Sodium azide NGV: 0.1 mg/m?3 TWA: 0.2 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m?3
26628-22-8 Bindande KGV: 0.3 mg/m? STEL: 0.4 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3

Sk*

Biologiska yrkeshygieniska

exponeringsgranser

organ har faststallt biologiska gransvarden.

Harledd nolleffektniva (DNEL) - Arbetare

Den levererade produkten innehéller inga farliga @mnen for vilka regionala lagstiftande
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Kemiskt namn Oral Dermal Inandning
Glycerol - - 56 mg/m3 [5] [6]
56-81-5
EDTA - - 1.5 mg/m? [5] [6]
60-00-4 3 mg/m3 [5] [7]
Trometamol - 166.7 mg/kg bw/day [4] [6] 117.5 mg/m?3 [4] [6]
77-86-1
Sodium azide - 46.7 pg/kg bw/day [4] [6] 0.164 mg/m? [4] [6]
26628-22-8

Anmarkningar
[4]
[5]
[6]
[71

Systemiska halsoeffekter.
Lokala halsoeffekter.
Lang sikt.

Kortvarig.

Harledd nolleffektniva (DNEL) - Allmdnheten

Kemiskt namn Oral Dermal Inandning
Glycerol 229 mg/kg bw/day [4] [6] - 33 mg/m3 [5] [6]
56-81-5
EDTA 25 mg/kg bw/day [4] [6] - 0.6 mg/m3 [5] [6]
60-00-4 1.2 mg/m? [5] [7]
Trometamol 8.3 mg/kg bw/day [4] [6] - 29 mg/m? [4] [6]
77-86-1
Sodium azide 16.7 pg/kg bw/day [4] [6] - 29 pg/m?d [4] [6]
26628-22-8
Anmarkningar
[4] Systemiska halsoeffekter.
[5] Lokala halsoeffekter.
[6] Lang sikt.
[7] Kortvarig.
Uppskattad nolleffektkoncentration (PNEC)
Kemiskt namn Soétvattenlevande Soétvatten Havsvatten Marint vatten Luft
(intermittent (intermittent
utslapp) utslapp)
Glycerol 0.885 mg/L 8.85 mg/L 0.0885 mg/L - -
56-81-5
EDTA 2.2 mg/L 1.2 mg/L 0.22 mg/L -
60-00-4
EGHS / SV Sida 9/ 22
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Kemiskt namn Sétvattenlevande Soétvatten Havsvatten Marint vatten Luft
(intermittent (intermittent
utslapp) utslapp)
Sodium azide 0.35 pg/L 3.5 ug/L 15 ng/L 150 ng/L -
26628-22-8
Kemiskt namn Soétvattensediment Havssediment Avloppsrening Jord Néringskedja
Glycerol 3.3 mg/kg sediment 0.33 mg/kg 1000 mg/L 0.141 mg/kg soil dw -
56-81-5 dw sediment dw
EDTA - - 43 mg/L 0.72 mg/kg soil dw -
60-00-4
Trometamol - - 300 mg/L - -
77-86-1
Sodium azide 16.7 pg/kg sediment|0.72 pug/kg sediment| 30 pg/L - -
26628-22-8 dw dw

8.2. Begransning av exponeringen

Personlig skyddsutrustning

Ogonskydd/ansiktsskydd Undvik kontakt med 6gonen. Anvand skyddsglaségon med sidoskydd.

Handskydd Skyddshandskarna som anvands maste vara i enlighet med specifikationerna i EU direktiv
89/686/EEC och standardenEN374. Latexhandskar.

Hud- och kroppsskydd Anvand lampliga skyddsklader.

Ingen skyddskladsel behdvs under normala anvandningsférhallanden. Om
exponeringsgranser har éverskridits eller man kanner irritation, kan det bli nédvandigt med
ventilation och evakuering.

Andningsskydd

Undvik kontakt med hud, égon eller klader. At inte, drick inte och rék inte nar du anvander
produkten. Tvatta hdnderna fore raster och efter arbetet. Anvand lampliga skyddshandskar
samt skyddsglasdgon eller ansiktsskydd.

Allméanna hygienfaktorer

Begransning av miljoexponeringen Lat inte materialet na avlopp, mark eller vattenansamlingar.

IAVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper
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9.1. Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende
Fysiskt tillstand
Farg

Lukt
Lukttroskel

Egenskap
Smiltpunkt / fryspunkt

Initial kokpunkt och
kokpunktsintervall
Brandfarlighet
Brannbarhetsgréans i Luft
Ovre brinnbarhets- eller
explosionsgrans
Undre brannbarhets- eller
explosionsgrans
Flampunkt
Sjalvantiandningstemperatur
Sonderfallstemperatur
SADT (°C)
pH
pH (som vattenlésning)
Kinematisk viskositet
Dynamisk viskositet
Vattenloslighet
Loslighet
Fordelningskoefficient
Angtryck
Relativ densitet
Skrymdensitet
Vatskedensitet
Relativ angdensitet
Partikelegenskaper
Partikelstorlek

Distribution av partikelstorlek

9.2. Annan information

9.2.1. Information som har att géra med klasserna for fysikaliska faror

Ingen information tillganglig

9.2.2. Andra sakerhetsegenskaper

Ingen information tillganglig

Vatska
Vatska
farglos

Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig

Vérden
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga

Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga

Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga

Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga
Inga data tillgangliga

Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig

Anmarkningar e+ Metod

Ingen kand
Ingen kand

Ingen kand
Ingen kand

Ingen kand
Ingen kand
Ingen kand
Ingen kand
Ingen kand
Ingen kand
Ingen kand
Ingen kand
Ingen kand
Ingen kand
Ingen kand
Ingen kand
Ingen kand

Ingen kand

IAVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet
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10.1. Reaktivitet

Reaktivitet Ingen information tillganglig.

10.2. Kemisk stabilitet

Stabilitet Stabil under normala férhallanden.
Explosionsdata

Kanslighet for mekaniska stotar Ingen.

Kénslighet for statisk urladdningingen.

10.3. Risken for farliga reaktioner

Risken for farliga reaktioner Inget under normal bearbetning.

10.4. Forhallanden som ska undvikas

Forhallanden som ska undvikas Inga k&nda enligt levererad information.
10.5. Oférenliga material
Ofdrenliga material Inga k&nda enligt levererad information.

10.6. Farliga sé6nderdelningsprodukter

Farliga sonderdelningsprodukter  Inga kdnda enligt levererad information.

IAVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1. Information om faroklasser enligt Férordning (EG) nr 1272/2008
Information om sannolika exponeringsvéagar

Inandning Det finns inga specifika testdata om amnet eller blandningen.
Ogonkontakt Det finns inga specifika testdata om amnet eller blandningen.
Hudkontakt Det finns inga specifika testdata om dmnet eller blandningen.
Fortaring Det finns inga specifika testdata om amnet eller blandningen.

Symptom som hor ihop med fysikaliska, kemiska och toxikologiska egenskaper
Symptom Ingen information tillganglig.
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Fordréjda och omedelbara effekter samt kroniska effekter av korttids- och langtidsexponering
Akut toxicitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfylida.
Numeriska matt pa toxicitet
Foljande varden beraknas enligt kapitel 3.1 i GHS-dokumentet:
ATEmix (oral) 99,999.00 mg/kg
ATEmix (dermal) 99,999.00 mg/kg
ATEmix (inandning - gas) 99,999.00 ppm
ATEmix (inandning - anga) 99,999.00 mg/l
ATEmix (inandning - damm/dimma) 99,999.00 mg/I

Kemiskt namn Oral LD50 Dermal LD50 LC50 fér inandning
Vatten >90 mL/kg (Rat) - -
Glycerol =12600 mg/kg ( Rat) >10 g/kg ( Rabbit) >275mg/L (Rat)4h
Trometamol =5900 mg/kg (Rat) > 5000 mg/kg ( Rat) -
EDTA > 2000 mg/kg (Rat) - -
Sodium azide =27 mg/kg (Rat) =20 mg/kg ( Rabbit) 0.054-0.52mg/L (Rat)4h
Gentamicin sulfate >5g/kg (Rat) - -
Fratande/irriterande pa huden Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.

Allvarlig 6gonskadal/égonirritation  Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfylida.

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

Mutagenitet i konsceller Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfylida.
Cancerogenitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.
Reproduktionstoxicitet Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.

EGHS / SV Sida 13/ 22



CLINICAL
DIAGNOSTICS

SAKERHETSDATABLAD

Detta sakerhetsdatablad skapades enligt kraven i:
Forordning (EG) nr 1907/2006 och Foérordning (EG) nr 1272/2008

Revisionsdatum 12-feb-2025

SDS-ACRN-16 - AccuPlex™ Respiratory Virus Materials

Revisionsnummer 14

STOT - enstaka exponering

STOT - upprepad exponering

Fara vid aspiration

11.2. Information om andra faror

11.2.1. Hormonfoérstorande egenskaper
Hormonférstéorande egenskaper

11.2.2. Annan information
Andra skadliga effekter

Ingen information tillganglig.

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfylida.

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.

Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfylida.

IAVSNITT 12: Ekologisk information

12.1. Toxicitet

Ekotoxicitet Den har produktens miljdeffekter har inte undersokts fullt ut.

Desmodesmus
subspicatus)

(96h, Lepomis
macrochirus)
LC50: 44.2 - 76.5mg/L
(96h, Pimephales
promelas)

Kemiskt namn Alger/vattenlevande Fisk Toxicitet for Kraftdjur
vaxter mikroorganismer
Glycerol - LC50: 51 - 57mL/L - -
(96h, Oncorhynchus
mykiss)
EDTA EC50: =1.01mg/L (72h,| LC50: 34 - 62mg/L - EC50: =113mg/L (48h,

Daphnia magna)

Sodium azide - LC50: =0.8mg/L (96h, -

400 pg/L(Daphnia

Oncorhynchus mykiss) Magna, 48h)
LC50: =0.7mg/L (96h,
Lepomis macrochirus)
LC50: =5.46mg/L (96h,
Pimephales promelas)
12.2. Persistens och nedbrytbarhet
Persistens och nedbrytbarhet Ingen information tillganglig.
12.3. Bioackumuleringsférmaga
Bioackumulering
EGHS / SV Sida 14/ 22
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Kemiskt namn Férdelningskoefficient
Glycerol -1.75
Trometamol -2.31
EDTA -3.86
12.4. Rorligheten i jord
Rorligheten i jord Ingen information tillganglig.
12.5. Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
PBT- och vPvB-bedémning Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgangliga data inte anses vara uppfylida.

Kemiskt namn

PBT- och vPvB-bedémning

Vatten Amnet ar inte ett PBT/vPvB-amne
Glycerol Amnet &r inte ett PBT/vPvB-amne
Trometamol Amnet &r inte ett PBT/vPvB-amne
EDTA Amnet &r inte ett PBT/vPvB-amne

Sodium azide

Amnet ar inte ett PBT/vPvB-amne

12.6. Hormonforstéorande egenskaper

Hormonférstérande egenskaper Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.

12.7. Andra skadliga effekter

Andra skadliga effekter Ingen information tillganglig.

PMT- eller vPvM-egenskaper Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses vara uppfylida.

IAVSNITT 13: Avfallshantering

13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Avfall fran rester/oanvinda Bortskaffa i enlighet med lokala foreskrifter. Bortskaffa i enlighet med miljéféreskrifter.
produkter
Kontaminerad forpackning Ateranvand inte tomma behallare.

IAVSNITT 14: Transportinformation

IATA

14.1 UN-nummer eller ID-nummer Inte reglerad
14.2 Officiell transportbendmning Inte reglerad
14.3 Faroklass for transport Inte reglerad
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14.4 Forpackningsgrupp

14.5 Miljéfaror

14.6 Sarskilda skyddsatgéarder
Sarskilda bestammelser

14.1  UN-nummer eller ID-nummer

14.2 Officiell transportbenamning

14.3 Faroklass for transport

14.4 Forpackningsgrupp

14.5 Miljéfaror

14.6 Sarskilda skyddsatgarder
Sarskilda bestammelser

14.7 Bulktransport till sjoss enligt

IMO:s instrument

RID_

14.1 UN-nummer eller ID-nummer

14.2 Officiell transportbendamning

14.3 Faroklass for transport

14.4 Forpackningsgrupp

14.5 Miljofaror

14.6 Sarskilda skyddsatgéarder
Sarskilda bestammelser

14.1  UN-nummer eller ID-nummer

14.2 Officiell transportbendamning

14.3 Faroklass for transport

14.4 Forpackningsgrupp

14.5 Miljéfaror

14.6 Sarskilda skyddsatgéarder
Sarskilda bestammelser

ADN

14.1 UN-nummer eller ID-nummer

14.2 Officiell transportbenamning

14.3 Faroklass for transport

14.4 Forpackningsgrupp

14.5 Miljofara

14.6 Sarskilda skyddsatgarder
Sarskilda bestammelser

Inte reglerad
Ej tillampligt

Ingen

Inte reglerad
Inte reglerad
Inte reglerad
Inte reglerad
Ej tillampligt

Ingen

Ingen information tillganglig

Inte reglerad
Inte reglerad
Inte reglerad
Inte reglerad
Ej tillampligt

Ingen

Inte reglerad
Inte reglerad
Inte reglerad
Inte reglerad
Ej tillampligt

Ingen

Inte reglerad
Inte reglerad
Inte reglerad
Inte reglerad
Ej tillampligt

Ingen

IAVSNITT 15: Gillande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen nar det galler sakerhet, hdlsa och miljo
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Nationella foreskrifter

Tyskland
Vattenfarlighetsklass (WGK) svagt farligt for vatten (WGK 1)
Forordningen om forbjudna Ej tillampligt

kemikalier (ChemVerbotsV)

TRGS 905 Ej tillampligt

Schweiz

Forordning om incitamentsskatt pa flyktiga organiska féoreningar (OVOC) SR 814.018 E;j tillampligt

Forvaring av farligt material SC Non-hazardous material
WPO (GSchV) SR 814.201; WPA (GSchG) SR 814.20 Ej tillampligt

Major Accidents Ordinance SR 814.012 Ej tillampligt

Europeiska unionen

Se direktiv 98/24/EG om skydd av arbetstagares halsa och sékerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i
arbetet.

Tillstand ochl/eller begransningar for anvandning:
Denna produkt innehaller ett eller flera &mne(n) som ar féremal fér begransning (Férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) Bilaga
XVII)

Kemiskt namn Begransat amne enligt REACH Bilaga |Amne for vilket det kravs tillstand enligt
XVII REACH Bilaga XIV
EDTA - 60-00-4 75.

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2019/1148 om saluféring och anvindning av
sprangamnesprekursorer
Ej tillampligt

Bestaende organiska luftférorenare
Ej tillampligt

Forordning om ozonuttunnande @mnen (ODS) (EG) 2024/590
Ej tillampligt
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Internationella Férteckningar

TSCA LGC has not confirmed that the chemical substances in this product are on the TSCA
Inventory, and LGC is distributing this product solely for use either in applications statutorily
exempt from TSCA and regulated under other laws (e.g., FFDCA, FIFRA) or in research
and development activities in accordance with the TSCA Inventory R&D exemption
provided at 40 CFR 720.36. It is the end-user’s responsibility to understand and follow the
requirements that apply to its use of this product.

DSL/NDSL Ta kontakt med leverantdren for ytterligare information om lagerférteckningens
efterlevandestatus

EINECS/ELINCS Ta kontakt med leverantdren for ytterligare information om lagerférteckningens
efterlevandestatus

ENCS Ta kontakt med leverantdren for ytterligare information om lagerférteckningens
efterlevandestatus

IECSC Ta kontakt med leverantdren for ytterligare information om lagerférteckningens
efterlevandestatus

KECL Ta kontakt med leverantdren for ytterligare information om lagerférteckningens
efterlevandestatus

PICCS Ta kontakt med leverantdren for ytterligare information om lagerférteckningens
efterlevandestatus

AlIC Ta kontakt med leverantdren for ytterligare information om lagerférteckningens
efterlevandestatus

Symbolférklaring:
TSCA - Forenta staternas lag om kontroll av toxiska @mnen Paragraf 8(b) Férteckning

DSL/NDSL - Kanadas férteckning éver inhemska amnen/Férteckning 6ver icke inhemska @mnen

EINECS/ELINCS - Europeisk forteckning dver existerande, kommersiellt anvanda kemiska amnen/Europeisk férteckning éver
férhandsanmalda @mnen

ENCS - Japans forteckning éver befintliga och nya kemiska amnen

IECSC - Kinas forteckning Over befintliga kemiska amnen

KECL - Koreanskt befintlig kemikalieinventering

PICCS - Filippinernas forteckning éver kemikalier och kemiska amnen

AICS - Australiska forteckningen éver kemiska @mnen (Australian Inventory of Chemical Substances)

15.2. Kemikaliesakerhetsbedomning

Kemikaliesdkerhetsrapport Ingen kemikaliesakerhetsbeddmning kravs for detta amne

IAVSNITT 16: Annan information

Nyckel eller symbolférklaring till forkortningar som anvands i siakerhetsdatabladet
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Fullstindig text for eventuella faro- och/eller skyddsangivelser som avses i avsnitt 2-15
H319 - Orsakar allvarlig dgonirritation

H332 - Skadligt vid inandning

H373 - Kan orsaka organskador genom lang eller upprepad exponering

H411 - Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter

Teckenférklaring

ACGIH IAmerikanska sammanslutningen for statsanstallda yrkes- och miljéhygieniker

AIDII Italienska féreningen fér yrkes- och miljéhygieniker

ADN Overenskommelsen om internationell transport av farligt gods pé inre vattenvagar (Europa)

ADR Overenskommelsen om internationell transport av farligt gods pé vég (Europa)

AIIC IAustraliska férteckningen éver industrikemikalier

ATE Uppskattning av akut toxicitet

ASTM Amerikanskt societet fér provning av material

bar Biologiska referensvérden for kemiska féreningar i arbetet

BAT \Varden péa biologisk tolerans vid yrkesmassig exponering

BEL Biologiska exponeringsgranser

bw Kroppsvikt

Tak Hogsta gransvéarde

CLP Klassificering, markning och férpackningsférordning; Férordning (EG) nr 1272/2008

CMR Cancerframkallande, mutagent eller reproduktionstoxiskt &mne

DFG Tyska forskningsgemenskapen

DOT Transportdepartement (Férenta staterna)

DSL Lista 6ver inhemska @mnen (Kanada)

ECHA Europeiska kemikaliemyndigheten

EG-nummer Europeiska gemenskapens nummer

EmS Beredskapsplan

ENCS Befintliga och nya kemiska dmnen (Japan)

EPA Miljéskyddsndmnd

EWC Europeiska avfallskoder

GHS Globalt harmoniserat system

IARC Internationella institutet for cancerforskning

IATA Internationella lufttransportsammanslutningen

IBC Den internationella koden fér konstruktion och utrustning av fartyg som transporterar farliga
kemikalier i bulk

ICAO Internationella civila luftfartsorganisationen

IECSC Inventering av befintliga kemiska 8mnen i Kina

IMDG Internationella regelverket for sjétransport av farligt gods

IMO Internationella sj0fartsorganisationen

ISO Internationella standardiseringsorganisationen

KECI Koreanskt befintlig kemikalieinventering

LC50 Dadlig koncentration fér 50% av en testpopulation

LD50 Dédlig dos fér 50 % av en testpopulation (medianvéarde for dédlig dos)

MAL Yrkeshygienisk matning av luftbehov

MARPOL Internationell konvention om férhindrande av havsféroreningar fran fartyg

MDLPS Ministeriet fér arbete och socialpolitik

n.o.s. utan narmare specifikation
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NOAEC Koncentration dar ingen skadlig effekt observeras

NOAEL Ingen observerad negativ effektniva

NOELR Belastningsnivan dar ingen effekt observeras

NZIoC Nya Zeelands kemikalieférteckning

OECD Organization for Economic Cooperation and Development

OEL Yrkeshygieniska gransvérden

PBT Langlivat, bioackumulerande och toxiskt &mne

PICCS Filippinernas férteckning éver kemikalier och kemiska @mnen

PMT Langlivat, mobilt och toxiskt

PPE Personlig skyddsutrustning

QSAR Kvantitativt struktur-aktivitetssamband

REACH Foérordning om registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier
(REACH) (EG 1907/2006)

RID Overenskommelsen om internationell transport av farligt gods pé jarnvag (Europa)

SADT Sjalvaccelererande nedbrytningstemperatur

SAR Struktur-aktivitetsférhallande

SDS Sakerhetsdatablad

SL Ytgréns

STEL Troskelvarde vid kortfristig exponering

STOT RE Specifik toxicitet i malorgan — upprepad exponering

STOT SE Specifik toxicitet i malorgan - engangsexponering

SVHC Amne som inger mycket stora beténkligheter

TCSI Taiwans forteckning éver kemiska &mnen

TDG Transport av farligt gods (Kanada)

TRGS Teknisk regel fér farliga @mnen

TSCA Lagen om kontroll av giftiga &mnen (Férenta staterna)

TWA Time-Weighted Average (Tidsvagt medelvérde)

UN Forenta nationerna

\VOC Flyktiga organiska féreningar

vPvB Mycket langlivat och mycket bioackumulerande

vPvM Mycket langlivat och mycket mobilt

Sen+ Sensibiliserande dmne

Sk* Hudbeteckning

[ Faroangivelse

Klassificeringsprocedur

Klassificering enligt férordningen (EG) nr 1272/2008 [CLP] Anvand metod

IAkut oral toxicitet

Beréakningsmetod

IAkut hudtoxicitet

Berékningsmetod

IAkut inhalationstoxicitet - gas

Berakningsmetod

Akut inhalationstoxicitet - anga

Berékningsmetod

IAkut inhalationstoxicitet - damm/dimma

Beréakningsmetod

Fratandel/irriterande pa huden

Berékningsmetod

Allvarlig 6gonskada/Ggonirritation

Berakningsmetod

Luftvagssensibilisering

Berékningsmetod
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Hudsensibilisering

Berékningsmetod

Mutagenitet Berékningsmetod
Cancerogenitet Berékningsmetod
Reproduktionstoxicitet Berékningsmetod

STOT - enstaka exponering

Berékningsmetod

STOT - upprepad exponering

Berékningsmetod

Kronisk toxicitet i vattenmiljon

Berékningsmetod

Akut toxicitet i vattenmiljén

Berékningsmetod

Fara vid aspiration

Berékningsmetod

Ozon

Berékningsmetod

Viktiga litteraturreferenser och datakillor som anvants i framstéllning av sdkerhetsdatabladet

Ambetsverkets fér giftiga &mnen och sjukdomar register (Agency for Toxic Substances and Disease Registry, ATSDR)

ChemView-databas for Férenta staternas miljévardsmyndighet
Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (EFSA)

Europeiska kemikaliemyndighetens (ECHA) Kommitté for riskbedémning (ECHA_RAC)

Europeiska kemikaliemyndigheten (ECHA) (ECHA_API)
Miljéskyddsnamnd
Riktvarde(n) vid akut exponering (AEGL)

Forenta staternas miljévardsmyndighet Federal lag om insekticider, fungicider och rodenticider

Forenta staternas miljovardsmyndighet Kemikalier med hog produktionsvolym

Tidskrift for livsmedelsforskning (Food Research Journal)

Databas om farliga @mnen

Internationell enhetlig informationsdatabas éver kemikalier (IUCLID)
Japans nationella institut for teknik och utvardering (NITE)

Australiens nationella system for anmalning och beddmning av industrikemikalier (Australia National Industrial Chemicals

Notification and Assessment Scheme, NICNAS)
NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health)

Forenta staternas nationella medicinska biblioteks ChemID Plus (NLM CIP)
Det nationella medicinska bibliotekets PubMed-databas (NLM PUBMED)

USA:s nationella toxikologiska program (NTP)
Nya Zeelands kemikalieklassifikations- och informationsdatabas (CCID)

Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling Publikationer om miljo, halsa och sakerhet

Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling Program fér kemikalier med hég produktionsvolym

Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling Dataset med screeninginformation

Varldshalsoorganisationen

Revisionsdatum 12-feb-2025
Det har sékerhetsdatabladet féljer forordning (EG) nr 1907/2006
Friskrivningsklausul

Informationen i det hdr sdkerhetsdatabladet har sammanstallts med tillborlig omsorg och dr sann och riktig enligt de
kunskaper vi hade vid tiden for sammanstéliningen. Anvandaren maste faststélla informationens lamplighet for sitt
specifika syfte, se till att den foljer befintliga lagar och bestammelser, samt vara medveten om att andra eller ytterligare
prestanda- och sakerhetsaspekter kan uppkomma vid anvdandning, hantering och/eller férvaring av materialet.
Informationen i detta sdkerhetsdatablad SDS gor inte ansprak pa att varaallomfattande eller en garanti for egenskaperna
hos det levererade materialet, och ska enbart anvandas som végledning. LGC lamnar inga garantier eller framstéllningar
om riktigheten och fullstindigheten hos informationen i detta dokument och ska inte hallas ansvariga for lampligheten i
denna information fér anvidndarens avsedda syften eller konsekvenserna av sadan anvandning, samt ska inte
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varaersattningsskyldiga for skada eller forlust, hur dessa é@n uppstar.
Slut pa sakerhetsdatablad
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