EU Sdkerhetsdatablad

EU SAKERHETSDATABLAD

Sékerhetsdatablad enligt 2001/58 / EG och REACH ( 1907/2006 CE )
Version 1.0 Modifierad senast 16.03.2018
Datum 21.03.2018

1. BETECKNING PA AMNET / PREPARATET OCH BOLAGET

1.1 Namn:
Produktnamn: Analy® FOB -test

1.2 Tillampning:
For kvalitativ tillampning for detektion av dolt blod i avféringen

1.3 Tillverkare:
Salofa Oy

Orninkatu 15

24100 Salo
http://www.salofa.com
info@salofa.com

1.4 Telefonnummer for nédsituationer:
Giftinformationscentralen 08-331231 eller 112

2. FARLIGA EGENSKAPER

2.1 Risker
Inga risker att deklarera

2.2 Sarskilda risker for manniska och miljé (dven vid missbruk):
Ej tillampbart

3. UPPGIFTER OM SAMMANSATTNING AV KOMPONENTER

3.1 Kemisk benamning
Komplett sammanséattning av kit

Testkassett:

Plasthylsa, tillverkad av: PE-barare, Cellulosafilter, Glasfiber, Nitrocellulosa, Antikroppar, Colloidalt guld, Surfactant,
Stabiliseringsmedel och konserveringsmedel

Varje testkassett innehaller en reagensstrip som ar férpreparerad med anti-human hemoglobin antikroppar.

Mangden for de tillampade antigener och antikroppar ar lagre an 0.001 mg fér antigen konjugat och get anti-mus antikropp
eller lagre an 0,0015 mg antikroppskomponenter.

Testzonen: innehaller anti-human hemoglobin antikroppar
Kontroll zonen: innehaller Getantikroppar
konjugerad pad: innehaller anti-hb-antikroppar med kolloidala guld konjugat.

Provtagningstuber: Varje tub innehaller 2ml av 0.05 M Tris bufferad 16sning (TBS), med Bovine Serum Albumin (BSA) and
0.02% sodium acid.
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Torkmedel

Bruksanvisning
3.2 Farliga komponenter, Test och bufferlosning:

Namn: Sodium Acid
Koncentration i varje : 0.02%

R-fraser:

R28: Mycket giftig vid fortaring

R32: Kontakt med syror frigér mycket giftig gas

S$28: Vid kontakt med huden tvatta genast med mycket vatten

Giftsymbol: INGEN - Behover ej deklareras under 0.1%
REACH/ EINECS /CAS No.: 26628-22-8

Kemiska namn och synonymer
Ej tillampbart

Kemisk klassifisering
In Vitro Diagnostic Test Kit

Formel
Ej tillampbart

Transportbeteckning
Ej tillampbart

Riskklass
Ej tillampbart

4. FORSTAHJALPEN - STEG

4.1 Generellt:
Forstahjalpen: : | alla fall, kontakta lakare eller giftinformationscentralen , Larmnummer: 112

Tag av kontaminerade klader. Vid medvetsloshet, vidta forstahjalpen som skall vidtas vid léakarvard
Medicinsk forsamring av symtom vid exponering:

Ogon / hud hypersensitivitet

Huvudsakliga omraden

Ogon / hudkontakt, fértaring, inandning

Vid inandning: Avldgsna personen som utsatts fér exponering. Vid Irritation eller symtom péa forgiftning, kontakta lakare.
Vid kontakt med hud: Avlagsnande fran exponering, Tvéatta omedelbart med vatten. Vid Irritation eller symtom pa
forgiftning, kontakta lakare.

Vid kontakt med 6gon: Skolj genast med rikligt med vatten, avladgsna kontaktlinser och fortsatt att skdlja i minst 15
minuter. Vid irritation eller symtom pa forgiftning, kontakta lakare.

Vid svéljning: Drick stora mangder med vatten, om den skadade &r vid fullt medvetande ska den pa eget bevag krakas.
Vid Irritation eller symtom pa forgiftning, kontakta lakare.
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Information ldkare: ingen

Natriumacid: Vid kontakt med 6gon eller hud ska omradet genast skdljas med stora mangder vatten - minst i 15 minuter.
Avlagsna kontaminerade klader och skor.

4.2 Specifika gifter:
(se R-fraser)

5. BRANDBEKAMPNINGSATGARDER
Allmant: Vatskel6sningar ej tandbara

5.1 Lampliga slackmedel
Vatten

Skum

Koldioxid

Torrkemiska slackningsmedel

5.2 Olampliga slackmedel
Inga

5.3 Sarskilda risker och skyddsatgarder i hindelse av brand:
Sérskild skyddsutrustning fér brandbek&mpning rekommenderas.

6. ATGARDER VID OAVSIKTLIGA UTSLAPP

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nddsituationer
Skyddsklader, fér bort manniskor utan skyddsutrustning

6.2 Miljoskyddsatgarder
Testet kan slangas med det vanliga hushallsavfallet

6.3 Saneringsmetoder
Ej tillampbart

7. HANTERING OCH LAGRING

For in vitro diagnostik. Inte for internt bruk. Far inte exponeras for 6gon eller pa hud. Far inte svaljas eller inandas. Mixa
inga reagenser fran olika lotnummer.

7.1 Hantering

Oppna pasen noggrant och anvand testet omedelbart
Undvik damm

Forvaras atskilt fran brandfarliga material

Spill inte ut buffertlésningen

Hantera alla prover som potentiella infektuésa. Vidtag forsigtinetsatgarder for migrobiella gifter genom hela testférfarandet.
Anvand skyddsklader som laboratorierockar, engangshandskar och skyddsglaségon dar prover hanteras.

7.2. Forvaring
Se bipacksedeln (2 - 30 °C) i rum med lag fuktighetsgrad
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Fdrvara inte tillsammans med brandfarliga material
Far ej forvaras 6ver 60 °C.

8. BEGRANSNING AV EXPONERINGEN OCH PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING

8.1 Gransvirden i luften pa arbetsplatsen (BAT):
Inga farliga &mnen Over det tilldtna vardet (0,1%) anvands.

8.2 Arbetsskydd

Hander: Handskar (Qummi, latex)

Ogonskydd: Laboratoriets skyddsglaségon

Kroppsskydd: Laboratorierockar

Ventilation: Normal

Andra skyddsatgarder: Kravs inte

Forsiktighetsatgarder vid reparation och underhall av kontaminerat material: Kravs inte

9. FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

9.1 Utseende och lukt:
Plastkassett, tub och buffertldsning Ingen lukt

9.2 Relevanta sdkerhetsparametrar:

Plastkassett och provtub

PE: antandlig vid brand

pH: Ej tillampbart fér provtub

Utseende: vitt test med tryck eller markning
Buffertlosning

Klar, farglds vattenliknande 16sning

Lukt: Ingen lukt

Kokpunkt (°C): 105 °C for buffertlésning
Smaltpunkt (°C): sénderdelning vid 300 °C
Angtryck (mm Hg): Ej tillampligt

Maximalt angtryck (g/m?3): Ej tillampligt
Densitet (D%,): Ej tillampligt
Antandningstemperatur (°C): Ej tillampligt
Sjalvantédndningstemperatur (°C): E;j tillampligt
Lagre explosionsgrans: Ej tillampligt

Ovre explosionsgréansen: Ej tillampligt
Slackmedel: natriumacid: pulver

Brand / Explosionsrisker: Ej kant

Sarskilda atgarder for brandbekampning: Inga speciella atgarder kravs

Inga ytterligare sakerhetsdata nédvandigt eller relevant

10. STABILITET OCH REAKTIVITET
Allmant: Stabilitet:
24 manader
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10.1 Forhallanden att undvika:
Fukt, varme, uttorkning

10.2 Material att undvika:
Inga ké&nda gifter

10.3 Farliga nedbrytningsprodukter:
Testkassetten och bufferttuben: Farliga nedbrytningsprodukter mgjligt vid brand

10.4 Ytterligare information
Temperaturer 6ver 60 °C gor produkten obrukbar. Inga inkompatibla kanda faktorer. Giftiga polymeras kommer ej att ske.

11. TOXIKOLOGISK DATA
Inga data kravs och inga symboler kravs

12. EKOLOGISK DATA
Inga data kravs. Testet kan kasseras i det vanliga hushéllsavfallet — ingen ekologisk risk

13. AVFALLSHANTERING

Inga sérskilda foreskrifter for kassett och buffertldsning. Hantera alla prover som potentiella infektiésa. Vidtag
forsiktighetsatgarder for mikrobiella gifter genom hela testforfarandet. folj standardprocedurer fér hantering och kassering
av prover.

14. TRANSPORTINFORMATION

Hygienatgarder vid transport

Transportférhallanden enligt bruksanvisning (2 - 30°C)
Transporteras inte tillsammans med eldfarligt gods
Transporteras inte i forhallanden éver +30°C

15. LAGSTIFTNING

Ej tilampbart

16 OVRIG INFORMATION

Denna information ar baserad pa nuvarande kunskap, det ar dock ingen garanti fér produktegenskaper samt uppréattar inte
ett lagligt kontrakt. Uppgifterna baseras pa 2001/58/EC, i denna reviderade versionen i enlighet med EGV 1907/06
(REACH)

Sakerhetsdatabladet ar utarbetat av: Dr M. Volk
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