SAKERHETSDATABLAD

enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) i dess &ndrade lydelse

Monoklonal antikropp med Thimerosal

Skapad den 2018-02-20
Datum for andring 2022-08-01 Version 4
AVSNITT 1: Namnet pad dmnet/blandningen och bolaget/foretaget
1.1 Produktbeteckning Monoklonal antikropp med Thimerosal
Amne / blandning blandning
1.2 Relevanta identifierade anvandningar av @mnet eller blandningen och anvandningar som det avrads fran

Blandningens avsedda anvandning

En monoklonal antikropp, en fluorescensmarkt antikropp eller en cocktail av fluorescensmarkta antikroppar
inneh8llande Thimerosal som stabilisator.

Anvdndningsinstruktioner

SU 24 Vetenskaplig forskning och utveckling,
PC 21 Laboratoriekemikalier
PROC 15 Anvandning som laboratoriereagens

Ej godkidnd anvandning av blandning
Produkten far inte anvéndas pa andra satt &n de som anges i avsnitt 1.
1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahdller sakerhetsdatabladet

Tillverkare
Namn eller féretagsnamn EXBIO Praha, a.s.
Adress Nad Safinou II / 341, Vestec, 25250
Tjeckiska Republiken
Telefon +420261090666
E-post orders@exbio.cz
Webbadress www.exbio.cz
E-postadress av person som ansvarar for sakerhetsdatabladet
Namn EXBIO Praha, a.s.
E-post orders@exbio.cz

1.4 Telefonnummer for nodsituationer
112 - begar Giftinformation

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
Klassificering av blandningen enligt féorordning (EG) nr 1272/2008
Blandningen ar inte klassificerad som farlig enligt férordning (EG) nr 1272/2008.

Fullstandig text med alla klassificeringar och riskangivelser finns i avsnitt 16.

2.2 Markningsuppgifter

ingen

2.3 Andra faror
Blandningen innehaller inte &mnen med egenskaper som orsakar stérningar av endokrin aktivitet i enlighet med
kriterier som faststéllts i forordningar av Kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 eller i Kommissions
forordning (EU) 2018/605. Blandningen innehaller inte ndgot &mne som uppfyller kriterierna for PBT eller vPvB i
enlighet med bilaga XIII till férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) i dess é@ndrade lydelse.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar
3.2 Blandningar

Blandningen innehdller dessa farliga amnen och @mnen som har hogsta tilldtna koncentration for
arbetsmiljo

Innehdll | %| Klassificering enligt férordning |Noterin

Identifikationsnummer Amnets namn vikt (EG) nr 1272/2008 g
CAS: 54-64-8 Thiomersal <0,01 Acute Tox. 2, H300+H310+H330
EG: 200-210-4 STOT RE 2, H373

Aquatic Acute 1, H400 (M=1)
Aquatic Chronic 1, H410 (M=1)

Fullstandig text med alla klassificeringar och riskangivelser finns i avsnitt 16.
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SAKERHETSDATABLAD

enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) i dess &ndrade lydelse

Monoklonal antikropp med Thimerosal

Skapad den 2018-02-20
Datum for andring 2022-08-01 Version 4
AVSNITT 4: Atgirder vid forsta hjilpen
4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjdlpen
Sorj for din egen sakerhet. Om det uppstdr hélsoproblem eller om du &r oséker, informera en lakare och visa honom
eller henne informationen i detta sakerhetsdatablad.
Vid inandning
Avsluta exponeringen omedelbart och flytta den drabbade personen till en plats med frisk luft.
Vid hudkontakt
Avlagsna fororenade klader.
Vid kontakt med 6gonen
Skoélj 6gonen omedelbart med rinnande vatten, t')ppnao 6gonlocken (anvand tvang om det behdvs). Ta bort
kontaktlinser omedelbart om den drabbade personen bar sadana.
Vid fortaring
Skoélj munnen med rent vatten. S6k medicinsk hjalp i handelse av problem.
4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Vid inandning
Majlig irritation av luftvagar, hosta, huvudvark.
Vid hudkontakt
Foérvantas inte.
Vid kontakt med 6gonen
Majlig irritation.
Vid fortaring
Magont, illamaende, krékning, diarré.
4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sarskild behandling som eventuellt krdavs

Symtomatisk behandling.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1

5.2

5.3

Slackmedel

Lampliga sldackmedel

Anpassa slackningskomponenter till brandplatsen.

Olampliga slackmedel

Vatten - full strile.

Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Brand kan ge upphov till kolmonoxid, koldioxid och andra giftiga gaser. Inandning av farlig nedbrytning (pyrolys) av
produkter kan ge upphov till allvarlig skada p& halsan.

RAad till brandbek@ampningspersonal

Syrgasapparat med slutet system (SCBA) med kemikaliebestandiga handskar. Anvénd en syrgasapparat med slutet
system och heltackande skyddsklader.

AVSNITT 6: Atgirder vid oavsiktliga utslapp

6.1

6.2

6.3

6.4

Personliga skyddsatgirder, skyddsutrustning och atgéarder vid nodsituationer
F6lj anvisningarna i avsnitt 7 och 8.

Miljoskyddsdtgarder

Férhindra fororening av marken och att amnet kommer ut i yt- eller grundvatten.
Metoder och material for inneslutning och sanering

Tvatta den férorenade platsen med mycket vatten efter att produkten avldagsnats.
Hanvisning till andra avsnitt

Se avsnitt 7, 8 och 13.

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Skyddsatgarder for siker hantering
Anvand personlig skyddsutrustning enligt avsnitt 8. Iaktta gallande juridiska forordningar for sdkerhet och
halsoskydd.

7.2 Forhallanden for sdker lagring, inklusive eventuell oférenlighet
Forvaras i tatt slutna behallare i kalla, torra och valventilerade utrymmen som &r avsedda for detta &ndamal.
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SAKERHETSDATABLAD

enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) i dess &ndrade lydelse

Monoklonal antikropp med Thimerosal

Skapad den 2018-02-20

Datum for andring

2022-08-01

Version 4

7.3

Specifik slutanvdandning
Monoklonal antikropp med Thimerosal

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1

8.2

Kontrollparametrar

Blandningen innehdller inte &mnen som har yrkeshygieniska gransvérden.

Begransning av exponeringen

At, drick eller rok inte under arbetet. Tvéatta dina hdnder noga med tval och vatten efter arbete, fére en maltid och

vila.
Ogonskydd/ansiktsskydd
Skyddsglasdgon.

Hudskydd

Handskydd: Skyddshandskar som ar resistenta mot produkten.

Andningsskydd

Mask med filter i en daligt ventilerad miljd.
Termisk fara

Inte tillganglig.

Begriansning av miljoexponeringen

Iaktta normala atgérder for skydd av miljén, se avsnitt 6.2.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper
Information om grundldaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1

9.2

Fysikaliskt tillstand
Farg

Lukt
Smaltpunkt/fryspunkt

Kokpunkt eller initial kokpunkt och kokpunktsintervall

Brandfarlighet

Nedre och 6vre explosionsgrans
Flampunkt
Sjalvantandningstemperatur
Sonderdelningstemperatur
pH-varde

Kinematisk viskositet
Vattenl6slighet
Férdelningskoefficient n-oktanol/vatten (loggvérde)
Angtryck

Densitet och/eller relativ densitet
Relativ angdensitet
Partikelegenskaper

Annan information

inte tillganglig

vatska

information ej tillganglig
utan doft

information ej tillganglig
information ej tillganglig
information ej tillganglig
information ej tillganglig
information ej tillganglig
information ej tillganglig
information ej tillganglig
information ej tillganglig
information ej tillgénglig
16slig

information ej tillgénglig
information ej tillganglig
information ej tillganglig
information ej tillganglig
information ej tillganglig

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

inte tillganglig
10.2 Kemisk stabilitet

Produkten &r stabil under normala férhallanden.
10.3 Risken for farliga reaktioner

Produkten &r stabil under normala férhallanden.
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SAKERHETSDATABLAD

enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) i dess &ndrade lydelse

Monoklonal antikropp med Thimerosal

Skapad den 2018-02-20
Datum for andring 2022-08-01 Version 4
10.4 Foérhdllanden som ska undvikas

10.5

10.6

Produkten ar stabil och ingen nedbrytning sker vid normal anvandning. Skydda mot eld, gnistor, 6verhettning och
frost.

Ofdrenliga material
Skydda mot starka syror, baser och oxidationsmedel.
Farliga sonderdelningsprodukter

Har inte utvecklats under normal anvandning. Farliga @mnen som kolmonoxid och koldioxid bildas vid hog temperatur
och vid brand.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1

11.2

Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008
Det finns inga toxikologiska uppgifter for blandningen.

Akut toxicitet

Klassificeringskriterierna uppfylls inte pd grundval av tillgéngliga uppgifter.

Thiomersal
Exponeringsvag Parameter Varde Z;(dp:)%rering Art Kdén
Oralt LDso 75 mg/kg Ratta

Fratande/irriterande p& huden

Klassificeringskriterierna uppfylls inte pa grundval av tillgéngliga uppgifter.
Allvarlig 6gonskada/ogonirritation

Klassificeringskriterierna uppfylls inte pa grundval av tillgangliga uppgifter.
Luftvdgs-/hudsensibilisering

Klassificeringskriterierna uppfylls inte pd grundval av tillgéngliga uppgifter.
Mutagenitet i konsceller

Klassificeringskriterierna uppfylls inte pd grundval av tillgéngliga uppgifter.
Cancerogenicitet

Klassificeringskriterierna uppfylls inte pa grundval av tillgadngliga uppgifter.
Reproduktionstoxicitet

Klassificeringskriterierna uppfylls inte pa grundval av tillgangliga uppgifter.
Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Klassificeringskriterierna uppfylls inte p@ grundval av tillgéngliga uppgifter.
Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Klassificeringskriterierna uppfylls inte pd grundval av tillgéngliga uppgifter.
Fara vid aspiration

Klassificeringskriterierna uppfylls inte pd grundval av tillgéngliga uppgifter.
Information om andra faror

Blandningen innehaller inte &mnen med egenskaper som orsakar stérningar av endokrin aktivitet i enlighet med
kriterier som faststallts i férordningar av Kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 eller i Kommissions
forordning (EU) 2018/605.

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet
Akut toxicitet
12.2 Persistens och nedbrytbarhet
inte tillganglig
12.3 Bioackumuleringsformaga
Inte tillganglig.
12.4 Rorligheti jord
Inte tillganglig.
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen
Produkten innehaller inte ndgot d&mne som uppfyller kriterierna for PBT eller vPvB i enlighet med bilaga XIII till
forordning (EG) nr 907/2006 (REACH) i dess dandrade lydelse.
12.6 Hormonstorande egenskaper
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SAKERHETSDATABLAD

enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) i dess &ndrade lydelse

Monoklonal antikropp med Thimerosal

Skapad den 2018-02-20
Datum for andring 2022-08-01 Version 4

12.7

Blandningen inneh3ller inte &mnen med egenskaper som orsakar stérningar av endokrin aktivitet i enlighet med
kriterier som faststallts i férordningar av Kommissionens delegerade foérordning (EU) 2017/2100 eller i Kommissions
forordning (EU) 2018/605.

Andra skadliga effekter

Inte tillganglig.

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1

Avfallsbehandlingsmetoder

Risk for miljoférorening. Bortskaffa avfallet i enlighet med lokala och/eller nationella forordningar. Fortsatt enligt
gallande foérordningar om avfallshantering. Eventuell outnyttjad produkt och foérorenad férpackning ska placeras i
maérkta behallare for insamling av avfall och ld&mnas fér bortskaffning till en person som godkénts for avfallshamtning
(ett specialiserat foretag) och som har ratt till sddan verksamhet. Tém inte oanvanda produkter i avlioppssystem.
Produkten far inte bortskaffas med kommunalt avfall. Tomma behallare kan brannas pa férbranningsanlaggningar for
att generera energi eller deponeras pa en soptipp méarkt med lamplig klassificering. Perfekt rengjorda behallare kan
ldmnas for atervinning.

Lagar gdllande avfall

Avfallsférordning (2020:614). Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om
avfall och om upphédvande. Beslut 2000/532/EG om upprdttande av en forteckning over avfall, i dess andrade
lydelse.

AVSNITT 14: Transportinformation

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

UN-nummer eller id-nummer
omfattas inte av transportférordningar
Officiell transportbenamning

ej relevant

Faroklass for transport

ej relevant

Forpackningsgrupp

ej relevant

Miljofaror

ej relevant

Sarskilda skyddsdtgarder

Referens i avsnitt 4 till 8.
Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument
ej relevant

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1

15.2

Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen néar det géller sidkerhet, hdlsa och miljo

Foérordning (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer. Hé&lso- och sjukvardslag (2017:30).
Férordning (EG) nr 1907/2006 enligt europaparlamentets och radets direktiv av den 18 december 2008 om
registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (REACH), inrattande av en europeisk
kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv 1999/45/EG och upphavande av radets férordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG i dess &ndrade lydelse. FORORDNING (EG) nr 1272/2008
ENLIGT EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV i dess &ndrade lydelse.

Kemikaliesdkerhetsbedomning
inte tillganglig

AVSNITT 16: Annan information

En lista 6ver vanliga riskbegrepp gdllande sdkerhetsuppgifter

H373 Kan orsaka organskador genom |&ng eller upprepad exponering.
H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med |&ngtidseffekter.
H300+H310+H330 Dodligt vid fortaring, hudkontakt eller inandning.
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SAKERHETSDATABLAD

enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) i dess &ndrade lydelse

Monoklonal antikropp med Thimerosal

Skapad den 2018-02-20
Datum for andring 2022-08-01 Version 4

Annan viktig information om hdlsoskydd fér manniskor

Produkten far inte anvandas fér andra &ndamal &n vad som star i avsnitt 1, sdvida det inte uttryckligen godkants av
tillverkaren/importdoren. Anvandaren ar ansvarig for efterlevnad av alla relaterade halsoskyddsférordningar.

En forklaring till forkortningarna i sdkerhetsdatabladet.

ADR Europeiska 6verenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vég

BCF Biokoncentrationsfaktor

CAS Chemical Abstracts Service

CLP Férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av
amnen och blandningar

EINECS Europeisk forteckning dver befintliga kommersiella kemiska amnen

EmS Beredskapsplan

ES Identifieringskod for varje amne som anges i EINECS

EU Europeiska unionen

EuPCS Europeiska produktkategoriseringssystemet

IATA Internationella Iufttransportorganisationen

IBC Internationella koden foér konstruktion och utrustning av fartyg som transporterar
farliga kemikalier

ICAO Internationella civila luftfartsorganisationen

IMDG Internationella koden for sjétransport av farligt gods

INCI Internationella nomenklaturen for kosmetiska ingredienser

I1SO Internationella standardiseringsorganisationen

IUPAC Internationella kemiunionen

LDso Dédlig dos av ett @mne dar det kan forvantas déda 50 % av populationen

log Kow Foérdelningskoefficient oktanol/vatten

MARPOL Den internationella konvention for férebyggande av féroreningar frén fartyg

OEL Gransvarden for yrkesmassig exponering

PBT Langlivat, bioackumulerande och toxiskt &mne

ppm Miljondelar

REACH Registrering, utvardering, godkdnnande och begrénsning av kemikalier

RID Avtal om transport av farligt gods via jarnvag

UN Fyrasiffrigt identifikationsnummer fér &mnet eller artikeln som tas fran FN: s
modellférordningar

uvCB Amne med okand eller varierande sammanséttning, komplexa reaktionsprodukter
och biologiskt material

VOC Flyktiga organiska foreningar

vPvB Mycket l8nglivade och mycket bioackumulerande

Acute Tox. Akut toxicitet

Aquatic Acute Farligt for vattenmiljon (akut)

Aquatic Chronic Farligt for vattenmiljon (kronisk)

STOT RE Specifik organtoxicitet — upprepad exponering

Riktlinjer for utbildning

Informera personalen om de rekommenderade anvandningsmetoderna, obligatorisk skyddsutrustning, forsta hjalpen
och férbjudna satt att hantera produkten.

Rekommenderade anvandningsbegriansningar

inte tillganglig

Information om uppgiftskdllor som anvinds for att sammanstalla sdkerhetsuppgifterna

FORORDNING (EG) nr 1907/2006 ENLIGT EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING i dess andrade
lydelse. FORORDNING (EG) nr 1272/2008 ENLIGT EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV i dess andrade
lydelse. Uppgifter fran tillverkaren av &mnet/blandningen, om tillgéngliga - information frén registreringsunderlag.
Andringar (information som har lagts till, raderats eller indrats)

Overgripande revidering av sdkerhetsdatabladet enligt kommissionens férordning (EU) 2020/878.

Mer information

Klassificeringsforfarande - berdkningsmetod.
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SAKERHETSDATABLAD

enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) i dess &ndrade lydelse

Monoklonal antikropp med Thimerosal

Skapad den 2018-02-20
Datum for andring 2022-08-01 Version 4
Forklaring

Sakerhetsdatabladet innehaller information som syftar till att sékerstélla sdkerheten och skydda hélsan pa arbetet
och miljoskydd. Den angivna informationen motsvarar den aktuella kunskapen och erfarenheten och éverensstammer
med gallande juridiska foreskrifter. Informationen bér inte tolkas som att man garanterar att produkten ar lamplig
och anvandbar for en viss tilldmpning.
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