Buprenorphine Urine Calibrator and Control Set
Sicherheitsdatenblatt

entspricht der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) einschlieBlich Anderungsverordnung (EU) 2020/878 und geman
Federal Register / Vol. 77, No. 58 / Monday, March 26, 2012 / Rules and Regulations
Ausgabedatum: 16.12.2021 Version: AB

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator

Produktform . Gemisch
Produktname : Buprenorphine Urine Calibrator and Control Set
Produktcode : C336UR-10-1, C336UR-10-2, C336UR-10-5, 04W30-01, 04W30-02, 04W30-10, 04242-01,

04742-02, 04Z42-10, C336UR-10-1INT, C336UR-10-2INT, C336UR-10-5INT, 04W30-03,
04W30-04, 04W30-11, 04Z42-03, 04242-04, 04Z42-11

Produktgruppe : Handelsprodukt

Andere Bezeichnungen : Buprenorphine Urine Calibrator (5 ng/mL), Buprenorphine Urine Calibrator (10 ng/mL),
Buprenorphine Urine Calibrator (20 ng/mL), Buprenorphine Urine Calibrator (40 ng/mL),
Buprenorphine Urine Low Control (3.75 ng/mL), Buprenorphine Urine High Control (6.25
ng/mL), Negative Reference Calibrator

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird

1.2.1. Relevante identifizierte Verwendungen
Verwendung des Stoffs/des Gemischs . Zur Bestimmung der Validitat und Kalibrierung des Immunalysis Buprenorphin HEIA-Assays

1.2.2. Verwendungen, von denen abgeraten wird

Keine weiteren Informationen verfligbar

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Immunalysis Corporation
829 Towne Center Drive
91767 Pomona, CA - USA
T +1 (909)-482-0840
immunalysis.com

Abbott Rapid Dx International Limited
Parkmore East Business Park,

Ballybrit, Co. Galway, H91 VK7E, Ireland
Abbott. SDS@abbott.com

1.4. Notrufnummer

Notrufnummer . Kontaktieren Sie die Notrufzentrale von CHEMTREC®, wenn Sie bei Transportnotféllen
oder bei Notfallen mit Gefahrgut Unterstltzung brauchen (24 Stunden an 7 Tagen die
Woche).
-Telefon (800) 424-9300 (gebiihrenfrei) fir Anrufe innerhalb der Vereinigten St01ten, von
Kanada, Puerto Rico und den Jungferninseln aus.
-Telefon +1 (703) 527-3887, die internationale und maritime Nummer (R-Gesprache
maglich) fur Anrufe von auBerhalb der Vereinigten St01ten oder von einem Schiff auf hoher
See aus.

ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Einstufung geméB Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP] und US Hazcom 2012

Sensibilisierung der Haut, Kategorie 1A H317

Chronisch gewéssergefahrdend, Kategorie 3 H412

Volltext der Gefahrenhinweise: Siehe Abschnitt 16

Schadliche physikalisch-chemische Wirkungen sowie schadliche Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt
Keine weiteren Informationen verfligbar
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2.2. Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung geméaB Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP] und US Hazcom 2012
Gefahrenpiktogramme :

GHSO07
Signalwort : Achtung
Enthalt : Mixture, 3(2H)-isothiazolone, 5-chloro-2-methyl- with 2-methyl-3(2H)-isothiazolone
Gefahrenhinweise : H317 - Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H412 - Schédlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
Sicherheitshinweise : P261 - Einatmen von Staub, Rauch, Nebel, Aerosol vermeiden.

P272 - Kontaminierte Arbeitskleidung nicht auBerhalb des Arbeitsplatzes tragen.

P280 - Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz/Gehérschutz
tragen.

P302+P352 - BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen.
P333+P313 - Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

P362+P364 - Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.

P501 - Inhalt und Behélter einer Sammelstelle fir geféhrliche oder spezielle Abfalle, in
Ubereinstimmung mit lokalen, regionalen, nationalen und/oder internationalen Vorschriften
zufGhren.

Bewertung:

2.3. Sonstige Gefahren

Das Gemisch enthalt keine Stoffe, die aufgrund endokrin wirkender Eigenschaften gemaiB REACH Artikel 59 Absatz 1 in der Liste enthalten sind,
oder es wurde geman den Kriterien der Delegierten-Verordnung (EU) 2017/2100 oder der Verordnung (EU) 2018/605 der Kommission festgestellt,
dass es keine endokrin wirkende Eigenschaften aufweist

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1. Stoffe

Nicht anwendbar

3.2. Gemische
Name Produktidentifikator % Einstufung geman Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Mixture, 3(2H)-isothiazolone, 5-chloro-2-methyl- with | CAS-Nr.: 55965-84-9 0,003% Acute Tox. 3 (Oral), H301
2-methyl-3(2H)-isothiazolone EG Index-Nr.: 613-167-00-5 Acute Tox. 2 (Dermal), H310
Acute Tox. 2 (Inhalation), H330

Acute Tox. 2 (Inhalation:dust,mist), H330
Skin Corr. 1B, H314

Skin Sens. 1A, H317

Aquatic Acute 1, H400 (M=100)

Aquatic Chronic 1, H410 (M=100)
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Spezifische Konzentrationsgrenzwerte (EU)

Name Produktidentifikator Spezifische Konzentrationsgrenzwerte (EU)

Mixture, 3(2H)-isothiazolone, 5-chloro-2-methyl- with | CAS-Nr.: 55965-84-9
2-methyl-3(2H)-isothiazolone EG Index-Nr.: 613-167-00-5

0,0015 <C < 100) Skin Sens. 1A, H317
0,06 <C < 0,6) Eye Irrit. 2, H319

0,06 <C < 0,6) Skin Irrit. 2, H315

0,6 <C < 100) Skin Corr. 1B, H314

(
(
(
(

Wortlaut der H-Séatze: Siehe Abschnitt 16

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBnahmen

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Erste-Hilfe-MaBnahmen allgemein : Bei Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
Dieses Sicherheitsdatenblatt ist dem behandelnden Arzt vorzuzeigen. Kontaminierte
Kleidung vor erneutem Tragen waschen. Niemals einer bewusstlosen Person etwas
verabreichen.

Erste-Hilfe-MaBnahmen nach Einatmen : BEI EINATMEN: An die frische Luft bringen und in einer Position ruhigstellen, die das
Atmen erleichtert. Bei Atembeschwerden medizinische Hilfe aufsuchen. Bei
Atembeschwerden Sauerstoff verabreichen.

Erste-Hilfe-MaBnahmen nach Hautkontakt : BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder der Kleidung): Betroffene Kleidung ausziehen und
gesamte exponierte Haut fiir mindestens 15 Minuten mit Wasser waschen. Wenn eine
Reizung entsteht oder anhalt, einen Arzt aufsuchen.

Erste-Hilfe-MaBnahmen nach Augenkontakt : BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Sofort mit viel Wasser fir mindestens 15 Minuten
ausspllen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spulen. Bei
Schmerzen, Blinzeln oder wenn eine Reizung entsteht oder anhélt, einen Arzt aufsuchen.
Weiter aussplen.

Erste-Hilfe-MaBnahmen nach Verschlucken : BEI VERSCHLUCKEN: Mund griindlich aussptlen. Kein Erbrechen ohne Zustimmung der
Giftinformationszentrale herbeifiihren. Bei Unwohlsein arztliche Hilfe hinzuziehen.

4.2. Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen

Symptome/Wirkungen : Bei Ublichen Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte Gefahrdung zu erwarten.
Symptome/Wirkungen nach Einatmen : Kann die Atemwege reizen.

Symptome/Wirkungen nach Hautkontakt : Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Symptome/Wirkungen nach Augenkontakt : Kann Augenreizung hervorrufen.

Symptome/Wirkungen nach Verschlucken : Kann geringfliigige Magen-Darm-Reizungen verursachen.

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Keine weiteren Informationen verfligbar

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekdmpfung

5.1. Loschmittel

Geeignete Loschmittel . Trockenldschpulver. Schaum. Wassersprihstrahl. Kohlendioxid (CO5).
Ungeeignete Loschmittel . Keine(s) bekannt.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Brandgefahr : Nicht entzindlich.
Explosionsgefahr : Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.

5.3. Hinweise fiir die Brandbekampfung

Léschanweisungen : Verwenden Sie kaltes Wasserspray, um feuergefahrdete Behalter zu kihlen, um das Risiko
eines Bruchs zu minimieren. Léschwasser nicht in die Umwelt ausflieBen lassen.
Entsprechend den ortlichen Vorschriften entsorgen. Verhindern Sie die menschliche
Exposition gegenuber Feuer, Rauch, Rauch und Verbrennungsprodukten.

Schutz bei der Brandbekampfung : Brandbereich nicht ohne ordnungsgemaBe Schutzausristung, einschlieBlich
Atemschutzausristung, betreten.
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ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen anzuwendende Verfahren

Allgemeine MaBnahmen : Umgebung rdumen. Gegen den Wind halten. Verschittetes Material sollte nur von
geschultem, mit ausreichendem Atem- und Augenschutz ausgeristetem
Reinigungspersonal gehandhabt werden.

6.1.1. Nicht fiir Notfélle geschultes Personal

Schutzausriistung : Persénliche Schutzausriistung tragen, siehe Abschnitt 8.
NotfallmaBnahmen : Unbeteiligte Personen evakuieren.

6.1.2. Einsatzkrafte

Schutzausristung : Weitere Angaben: siehe Abschnitt 8 "Begrenzung und Uberwachung der
Exposition/Persénliche Schutzausristung".

6.2. UmweltschutzmaBnahmen

Eindringen in Kanalisation und 6ffentliche Gewasser verhindern. Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Falls das Produkt in die Kanalisation oder
offentliche Gewasser gelangt, sind die Behdrden zu benachrichtigen.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Zur Rickhaltung . Ausgelaufene Flissigkeit einddmmen oder mit flissigkeitsbindendem Material aufnehmen,
um ein Eindringen in die Kanalisation oder Wasserldufe zu verhindern. Eindringen in
Kanalisation und &ffentliche Gewésser verhindern.

Reinigungsverfahren 1 Verschittete Mengen so bald wie méglich mit inerten Feststoffen wie Tonerde oder
Kieselgur aufsaugen. Verschittetes Material in einen fur die Entsorgung geeigneten
Container kehren oder schaufeln.

6.4. Verweis auf andere Abschnitte

Keine weiteren Informationen verflgbar

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung 1 Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen. Persénliche Schutzausriistung
tragen. Kontakt mit Haut, Augen und Kleidung vermeiden. Flr eine gute Bellftung des
Arbeitsplatzes sorgen. Vor dem Essen, Trinken oder Rauchen und beim Verlassen des
Arbeitsplatzes die Hande und andere exponierte Kérperstellen mit milder Seife und Wasser
waschen.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berlicksichtigung von Unvertraglichkeiten
Lagerbedingungen 1 In ordnungsgemaf gekennzeichneten Behéltern aufbewahren.

7.3. Spezifische Endanwendungen

Keine weiteren Informationen verfligbar

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/persénliche Schutzausriistungen

8.1. Zu liberwachende Parameter

8.1.1. Nationale Grenzwerte fiir die berufsbedingte Exposition und biologische Grenzwerte

Mixture, 3(2H)-isothiazolone, 5-chloro-2-methyl- with 2-methyl-3(2H)-isothiazolone (55965-84-9)

Osterreich - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

MAK (OEL TWA) 0,05 mg/m?
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Mixture, 3(2H)-isothiazolone, 5-chloro-2-methyl- with 2-methyl-3(2H)-isothiazolone (55965-84-9)

Deutschland - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz (TRGS 900)

AGW (OEL TWA) [1] 0,2 mg/m? Inhalierbare fraktion

AGW (OEL C) 0,4 mg/m3 Inhalierbare fraktion

Schweiz - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

MAK (OEL TWA) [1] 0,2 mg/m? Inhalierbare fraktion

KZGW (OEL STEL) 0,4 mg/m? Inhalierbare fraktion

Vereinigte St01ten - Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

Anmerkung (ACGIH) Arbeitsplatzgrenzwerte (AGW) nicht festgelegt

Anmerkung (OSHA) Arbeitsplatzgrenzwerte (AGW) nicht festgelegt

8.1.2. Empfohlene Uberwachungsverfahren

Keine weiteren Informationen verfligbar
8.1.3. Freigesetzte Luftverunreinigungen
Keine weiteren Informationen verflgbar
8.1.4. DNEL- und PNEC-Werte

Keine weiteren Informationen verfligbar

8.1.5. Kontroll-Banderole

Keine weiteren Informationen verflgbar

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition
8.2.1. Geeignete technische Steuerungseinrichtungen

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen:

Far gute allgemeine und lokale Absaugung sorgen. Prozesskammern, értliche Absaugung oder andere technische SchutzmaBnahmen verwenden,
um die Konzentration an luftgetragenen Stoffen unterhalb der empfohlenen Expositionsgrenzen zu halten. Fir ausreichende Belliftung sorgen,
insbesondere in beengten Bereichen.

8.2.2. Personliche Schutzausriistung

Personliche Schutzausriistung:
Handschuhe. DichtschlieBende Schutzbrille. Tragen Sie einen Laborkittel mit fester Kleidung.

Personliche Schutzausriistung - Symbol(e):

8.2.2.1. Augen- und Gesichtsschutz

Augenschutz:
Augenschutz, einschlieBlich Chemieschutzbrillen und Gesichtsschutz tragen, wenn die Mdglichkeit fiir einen Augenkontakt infolge des Spritzens
von Flissigkeit oder Schwebstaubpartikeln besteht. Der Augenschutz muss der Einstufung gemaB EN167(EU) entsprechen

8.2.2.2. Hautschutz

Haut- und Koérperschutz:
Lange Armel und chemisch undurchlassige PSA/Overalls tragen, um Exposition des Kérpers méglichst gering zu halten. [EN 14605:2005 and EN
13034:2005]

Handschutz:
Fur die Arbeitsumgebung geeignete Handschuhe verwenden. Handschuhe sollten gemai der Norm EN 374 oder ASTM F1296 eingestuft sein.
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8.2.2.3. Atemschutz

Atemschutz:

Bei Uberschreitung der PEL oder anderer zutreffender OEL durch Dampf, Nebel oder Staub eine nach der européischen Norm EN 529:2005

zugelassene Atemschutzausristung fur Staub und Partikel verwenden.

8.2.2.4. Thermische Gefahren

Keine weiteren Informationen verfligbar

8.2.3. Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition

Keine weiteren Informationen verfligbar

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand

Aussehen

Farbe

Geruch

Geruchsschwelle

pH-Wert

Verdunstungsgrad (Butylacetat=1)
Schmelzpunkt

Gefrierpunkt

Siedepunkt

Flammpunkt

Zindtemperatur
Zersetzungstemperatur
Entzlindbarkeit (fest, gasférmig)
Dampfdruck

Relative Dampfdichte bei 20 °C
Relative Dichte

Dichte

Loslichkeit
Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (Log Pow)
Viskositat, kinematisch
Viskositat, dynamisch
Explosive Eigenschaften
Brandfdérdernde Eigenschaften
Explosionsgrenzen

9.2. Sonstige Angaben

Keine weiteren Informationen verfligbar

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitét

10.1. Reaktivitat

Unter normalen Verwendungsbedingungen sind keine geféhrlichen Reaktionen bekannt.

10.2. Chemische Stabilitat

Stabil unter den empfohlenen Bedingungen bei Verwendung und Lagerung (Siehe Abschnitt 7).

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Keine Daten verfugbar.
10.4. Zu vermeidende Bedingungen

Keine - bei bestimmungsgemaBer Verwendung.

. Flussig

: Lésung

1 Gelb

: Geruchlos

: Keine Daten verfiigbar
1 6,90-7,10

: Keine Daten verfiigbar
: Keine Daten verfiigbar
: Keine Daten verfiigbar
: Keine Daten verfiigbar
: Keine Daten verfiigbar
: Keine Daten verfligbar
: Keine Daten verfiigbar
: Keine Daten verfiigbar
: Keine Daten verfiigbar
: Keine Daten verfiigbar
: Keine Daten verfligbar
:1g/ml

: Keine Daten verfiigbar
: Keine Daten verfiigbar
: Keine Daten verfligbar
: Keine Daten verfiigbar
: Keine Daten verfiigbar
. Keine Daten verfiigbar
: Keine Daten verfiigbar
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10.5. Unvertragliche Materialien

Keine Daten verfugbar.

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Keine Daten verfugbar.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitét (Oral) : Nicht eingestuft
Akute Toxizitat (Dermal) : Nicht eingestuft
Akute Toxizitét (inhalativ) : Nicht eingestuft

Mixture, 3(2H)-isothiazolone, 5-chloro-2-methyl- with 2-methyl-3(2H)-isothiazolone (55965-84-9)

LD50 oral Ratte 53 mg/kg
Atz-/Reizwirkung auf die Haut : Nicht eingestuft
pH-Wert: 6,90 - 7,10
Schwere Augenschadigung/-reizung . Nicht eingestuft
pH-Wert: 6,90 - 7,10
Sensibilisierung der Atemwege/Haut : Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
Keimzell-Mutagenitéat : Nicht eingestuft
Karzinogenitat : Nicht eingestuft
Reproduktionstoxizitét : Nicht eingestuft
Spezifische Zielorgan-Toxizitét bei einmaliger : Nicht eingestuft
Exposition
Spezifische Zielorgan-Toxizitét bei wiederholter . Nicht eingestuft
Exposition
Aspirationsgefahr : Nicht eingestuft

11.2. Angaben Uber sonstige Gefahren

11.2.1 Endokrinschadliche Eigenschaften

Gesundheitlichen Auswirkungen, die durch diese : Das Gemisch enthalt keine Stoffe, die aufgrund endokrin wirkender Eigenschaften geman
endokrinschédlichen Eigenschaften verursacht REACH Artikel 59 Absatz 1 in der Liste enthalten sind, oder es wurde geméas den Kriterien
werden kénnen der Delegierten-Verordnung (EU) 2017/2100 oder der Verordnung (EU) 2018/605 der

Kommission festgestellt, dass es keine endokrin wirkende Eigenschaften aufweist.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Okologie - Allgemein : Keine Information verfligbar.
Gewassergefahrdend, kurzfristige (akut) : Nicht eingestuft
Gewassergefahrdend, langfristige (chronisch) 1 Schéadlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Buprenorphine Urine Calibrator and Control Set

Persistenz und Abbaubarkeit ‘ Keine Daten verfugbar.

12.3. Bioakkumulationspotenzial

Buprenorphine Urine Calibrator and Control Set

Bioakkumulationspotenzial ‘ Keine Information verfligbar.
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12.4. Mobilitat im Boden

Keine weiteren Informationen verfligbar

12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Keine weiteren Informationen verfligbar

12.6. Endokrinschéadliche Eigenschaften

Gesundheitlichen Auswirkungen, die durch diese : Das Gemisch enthélt keine Stoffe, die aufgrund endokrin wirkender Eigenschaften geman
endokrinschadlichen Eigenschaften verursacht REACH Artikel 59 Absatz 1 in der Liste enthalten sind, oder es wurde gemaf den Kriterien
werden kénnen der Delegierten-Verordnung (EU) 2017/2100 oder der Verordnung (EU) 2018/605 der

Kommission festgestellt, dass es keine endokrin wirkende Eigenschaften aufweist.

12.7. Andere schéadliche Wirkungen

Keine weiteren Informationen verfligbar

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Verfahren der Abfallbehandlung : Ohne Genehmigung der Umweltschutzbehérden nicht in die 6ffentliche Kanalisation
einleiten. Ohne Genehmigung nicht in Oberflachengewasser einleiten.

Empfehlungen fir die Produkt-/Verpackung- 1 Auf sichere Weise gemaB den lokalen/ nationalen Vorschriften entsorgen. Das Erzeugnis

Abfallentsorgung nicht in die Umwelt entweichen lassen.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Gemé&B ADR /IMDG / IATA/ ADN / RID

14.1. UN-Nummer

UN-Nr. (ADR) . Nicht anwendbar
UN-Nr. (IMDG) . Nicht anwendbar
UN-Nr. (IATA) . Nicht anwendbar
UN-Nr. (ADN) . Nicht anwendbar
UN-Nr. (RID) . Nicht anwendbar

14.2. OrdnungsgemaBe UN-Versandbezeichnung

Offizielle Benennung fir die Beférderung (ADR) : Nicht anwendbar
Offizielle Benennung fiir die Beférderung (IMDG) : Nicht anwendbar
Offizielle Benennung fiir die Beférderung (IATA) : Nicht anwendbar
Offizielle Benennung fiir die Beférderung (ADN) : Nicht anwendbar
Offizielle Benennung fiir die Beférderung (RID) : Nicht anwendbar

14.3. Transportgefahrenklassen

ADR

Transportgefahrenklassen (ADR) . Nicht anwendbar
IMDG

Transportgefahrenklassen (IMDG) . Nicht anwendbar
IATA

Transportgefahrenklassen (IATA) . Nicht anwendbar
ADN

Transportgefahrenklassen (ADN) . Nicht anwendbar
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RID
Transportgefahrenklassen (RID) : Nicht anwendbar

14.4. Verpackungsgruppe

Verpackungsgruppe (ADR) : Nicht anwendbar
Verpackungsgruppe (IMDG) : Nicht anwendbar
Verpackungsgruppe (IATA) : Nicht anwendbar
Verpackungsgruppe (ADN) : Nicht anwendbar
Verpackungsgruppe (RID) : Nicht anwendbar

14.5. Umweltgefahren

Umweltgefahrlich : Nein
Meeresschadstoff : Nein
Sonstige Angaben : Keine zusétzlichen Informationen verfligbar

14.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender

Landtransport
Nicht anwendbar

Seeschiffstransport (IMDG)
Nicht anwendbar

Lufttransport (IATA)
Nicht anwendbar

Binnenschiffstransport
Nicht anwendbar

Bahntransport
Nicht anwendbar

14.7. Massengutbeférderung gemaB Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens und gemaB IBC-Code

Nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

15.1.1. EU-Verordnungen

Enthélt keinen Stoff, der den Beschréankungen von Anhang XVII der REACH-Verordnung unterliegt

Enthélt keinen REACH-Kandidatenstoff

Enthalt keinen in REACH-Anhang XIV gelisteten Stoff

Enthélt keine Stoffe, die der Verordnung (EU) 649/2012 des Européischen Parlaments und des Rates vom 4. Juli 2012 ber die Aus- und Einfuhr
gefahrlicher Chemikalien unterliegen

Enthélt keine Stoffe, die der Verordnung (EU) Nr. 2019/1021 des europaischen Parlaments und des Rates vom 20. Juni 2019 Uber persistente
organische Schadstoffe unterliegen

Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der EU-Verordnung 2017/746 Gber In-vitro-Diagnostika (IVDR)

15.1.2. Nationale Vorschriften

Deutschland

Wassergefahrdungsklasse (WGK) : WGK 1, Schwach wassergefahrdend (Einstufung nach AwSV, Anlage 1)

WGK Anmerkung : Einstufung auf Komponentenbasis nach Verwaltungsvorschriftwassergefahrdender Stoffe
(VwVwS) vom 17. Mai 1999

Storfall-Verordnung (12. BImSchV) . Unterliegt nicht der Stérfall-Verordnung (12. BImSchV)
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Niederlande
SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen
SZW-lijst van mutagene stoffen

. Es ist keiner der Bestandteile gelistet
. Es ist keiner der Bestandteile gelistet

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting . Es ist keiner der Bestandteile gelistet
giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting . Es ist keiner der Bestandteile gelistet
giftige stoffen — Vruchtb0O1rheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting . Es ist keiner der Bestandteile gelistet

giftige stoffen — Ontwikkeling
Déanemark

Déanische nationale Vorschriften : Das Produkt darf von Jugendlichen unter 18 Jahren nicht verwendet werden

Schwangere/stillende Frauen, die mit dem Stoff arbeiten, diirfen nicht in direkten Kontakt
mit ihm geraten

Schweiz
Lagerklasse (LK) : LK 10/12 - Flussige Stoffe

Bundesgesetzliche Regelungen USA

Alle chemischen Stoffe in diesem Produkt sind in der ,TSCA Inventory Notification (Active-Inactive) Requirements Rule” (,die endgltige
Regulierung”) der EPA (US-amerikanische Umweltschutzbehdrde, Environmental Protection Agency) vom Feb. 2019 in der gednderten Fassung
vom Feb. 2021 als ,aktiv* aufgelistet oder anderweitig ausgenommen oder werden von anderen Behdrden wie beispielsweise der FDA oder FIFRA
reguliert

Vorschriften der St01ten der USA

California Proposition 65 - Dieses Produkt enthélt keine Substanzen, die dem Bundesst01t Kalifornien als krebserregend und schadlich fiir die
Entwicklung und/oder Reproduktion bekannt sind

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung

Keine weiteren Informationen verfligbar

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Vollstandiger Wortlaut der H- und EUH-Satze

Acute Tox. 2 (Dermal) Akute Toxizitat (dermal), Kategorie 2

Acute Tox. 2 (Inhalation) | Akute Toxizitét (inhalativ), Kategorie 2

Acute Tox. 2 Akute Toxizitat (inhalativ: Staub, Nebel), Kategorie 2
(Inhalation:dust,mist)

Acute Tox. 3 (Oral)

Akute Toxizitat (oral), Kategorie 3

Aquatic Acute 1

Akut gewdssergefahrdend, Kategorie 1

Aquatic Chronic 1

Chronisch gewéassergefahrdend, Kategorie 1

Eye Irrit. 2 Schwere Augenschadigung/Augenreizung, Kategorie 2

Skin Corr. 1B Veratzung/Reizung der Haut, Kategorie 1, Unterkategorie 1B

Skin Irrit. 2 Veratzung/Reizung der Haut, Kategorie 2

Skin Sens. 1 Sensibilisierung der Haut, Kategorie 1

Skin Sens. 1A Sensibilisierung der Haut, Kategorie 1A

H301 Giftig bei Verschlucken.

H310 Lebensgefahr bei Hautkontakt.

H314 Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschéaden.
H315 Verursacht Hautreizungen.

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
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Volistéandiger Wortlaut der H- und EUH-Séatze

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H330 Lebensgefahr bei Einatmen.

H400 Sehr giftig fir Wasserorganismen.

H410 Sehr giftig fir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.
H412 Schédlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Abkiirzungen und Akronyme

ACGIH American Conference of Governmental Industrial Hygienists (Amerikanische Konferenz der st01tlich-industriellen
Hygieniker)

ADN Europaisches Ubereinkommen (iber die internationale Beférderung gefahrlicher Giiter auf BinnenwasserstraBen

ADR Europaisches Ubereinkommen (ber die internationale Beférderung gefahrlicher Giiter auf der StraBe

CAS-No. Chemical Abstract Service (CAS)-Nummer

CLP Verordnung zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung; Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

DNEL Abgeleitete Expositionshéhe ohne Beeintréchtigung

EC50 Mittlere effektive Konzentration

EC-No. Européische Gemeinschaft (EG)-Nummer

ED Endokrinschadliche Eigenschaften

EN Européische Norm

IATA Verband fiir den internationalen Lufttransport

IMDG Gefahrgutvorschriften fir den internationalen Seetransport

LD50 Fir 50 % einer Prifpopulation tédliche Dosis (mediane letale Dosis)

OEL Begrenzung der Exposition am Arbeitsplatz

OSHA Occupational Safety and Health Administration (Bundesbehérde in den USA zur Arbeitssicherheitsgesetzgebung)

PBT Persistenter, bioakkumulierbarer und toxischer Stoff

PNEC Abgeschatzte Nicht-Effekt-Konzentration

REACH Verordnung zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrénkung chemischer Stoffe, Verordnung (EG) Nr.
1907/2006

RID Ordnung fir die internationale Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Glter

SDS Sicherheitsdatenblatt

STOT Spezifische Zielorgan-Toxizitat

TRGS Technische Regeln fur Gefahrstoffe

vPvB Sehr persistent und sehr bioakkumulierbar

WGK Wassergeféhrdungsklasse
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Datenquellen . Global harmonisiertes System zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien (GHS).
Einstufung fir die USA gemaBn 29 CFR 1910.1200 (2012).
Einstufung fir die EU gemaB der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien
67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.
Einstufung fur die Turkei geman der Verordnung lber die Einstufung, Kennzeichnung und
Verpackung von Stoffen und Gemischen (SEA), verdffentlicht im Amtsblatt Nr. 28848 vom
11. Dezember 2013.
ECHA (Européaische Chemikalienagentur).

Schulungshinweise : Bei normaler Verwendung dieses Produkts ist die Gebrauchsanweisung und die
entsprechende Produktverpackung zu beachten.

Anderungshinweise:
Version AA: Neues SDS erstellt
Version AB: Aktualisieren Sie auf Abschnitt 1, 9.1, 10, 16. Ubersetzungssprache hinzugefiigt: Tschechisch.

Sonstige Angaben : Autor: Pace.

SDB fir die Immunalysis Corporation angefertigt durch:
Pace Analytical Services, Inc.

Product Regulatory Services Group

1800 EIm Street

Minneapolis, MN 55414

United States

612-656-1175

paceSDS@pacelabs.com

Einstufung geméaB Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Einstufungsverfahren
Sensibilisierung der Haut, Kategorie 1A Spezifische Konzentrationsgrenzwerte
Chronisch gewéassergefahrdend, Kategorie 3 Berechnungsmethoden

Diese Informationen basieren auf unserem aktuellen Wissen und sollen das Produkt nur im Hinblick auf Gesundheit, Sicherheit und
Umweltbedingungen beschreiben. Sie darf also nicht als eine Garantie fir irgendeine spezifische Eigenschaft des Produkts ausgelegt werden.
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