) Trinity Biotech SIKKERHEDSDATABLAD

AFSNIT 1)IDENTIFIKATION AF STOFFET/BLANDINGEN OG AF VIRKSOMHEDEN/FORETAGENDET

1.1 Produktidentifikator:

Produkt-ID: ACE Control, Normal A6040 (CLP) Revisionsdato: jun 17, 2019
Produktnavn: Angiotensin Converting Enzyme Normal Udgave: 1.0

Control A6040
1.2 Relevante identificerede anvendelser af stoffet eller Dato for tryk: okt 30, 2019
blandingen:
Medicinsk diagnostic Udlgbsdato: N.A.

1.3 Oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet:

Producentens navn: Trinity Biotech USA Distributerens navn: Trinity Biotech Plc
Address: 2823 Girts Road Jamestown, NY, USA, Address: IDA Business Park
14701 Southern Cross Road Bray, Co. Wicklow, IRL
Telefon: +1 800-325-3424 Telefon: +353 1 276 9800
Fax: +1 716-487-1419 Fax: +353 1 276 9888

1.4 Nadsituationsinformationer:

Nodtelefon: Kontakt din lokale Emergency Sundhed Nodtelefon: Kontakt din lokale Emergency Sundhed
plejepersonale. USA - Teknisk plejepersonale. Irland - Teknisk Supportgruppe:
Supportgruppe: 1-800-325-3424 00353-1-276-9800

AFSNIT 2) FAREIDENTIFIKATION

2.1 Klassificering

Ikke et farligt stof/en farlig blanding i henhold til Radets direktiver 1907/2006 (REACH) og 1272/2008 (CLP) i forhold til klassificering,
emballering og etikettering af stoffer og blandinger og deres efterfalgende aendringer.

2.2 Element af en etiket
Intet
Andre farer

FORSIGTIG: Handter alle kontroller og alle biologiske prgver, som kunne de overfgre smitsomme stoffer.

Akut giftighed pa 100% af blandingen er ukendt

AFSNIT 3) SAMMENSATNING AF/OPLYSNINGER OM INDHOLDSSTOFFER

3.2 Blanding
CAS-nummer Kemikalienavn GHS-klassificering % efter vaegt EF-nummer
NA_TRINITY Humant serum N.A. 60% - 75% -

Specifik kemisk identitet og/eller praecis procentdel (koncentration) af sammensaetningen er hemmeligholdt for at beskytte tavshedspligten.
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AFSNIT 4) FORSTEHJALPSFORANSTALTNINGER

4.1 Beskrivelse af foranstaltninger
Indanding

Fjern eksponeringskilden eller flyt personen ud i frisk Iuft, og sgrg for, at vedkommende hviler i en position, som letter vejrtraekningen. Ved
ubehag, eksponering eller bekymring: Sag laegehjeelp.

Jjenkontakt

Skyl gjnene omhyggeligt med lunkent, rindende vand i flere minutter, mens gjenlagene holdes abne. Fjern evt. kontaktlinser, hvis dette kan
geres let. Fortsaet med at skylle i 15-20 minutter. Veer opmaerksom pa ikke at skylle kontamineret vand ind i det gje, som ikke er pavirket, eller
pa ansigtet. Ved vedvarende gjenirritation: Sgg laegehjzelp.

Hudkontakt

Tilsmudset tgj, sko, laedervarer (f.eks. urremme, beelter) tages af/fjernes. Vask med rigelige maengder lunkent let rindende vand i 15-20
minutter. Ved hudirritation eller udsleet: S@g lsegehjeelp. Opbevar tgj i vand og vask tgjet inden genanvendelse, eller kassér det. Ved
eksponering eller bekymring: S@g leegehjeelp.

Indtagelse

Skyl munden. Fremkald IKKE opkastning. Ved naturlig opkast ligges personen pa siden i aflast sideleje. Ved eksponering eller bekymring: Sgg
lzegehjeelp.

4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Ingen tilgeengelige data.
4.3 Angivelse af om gjeblikkelig laegehjaelp og sarlig behandling er nadvendig

Ingen tilgeengelige data.

AFSNIT 5) BRANDBEKAMPELSE

5.1 Brandslukningsmidler
Egnet slukningsmiddel

Mindre brand: Pulverslukker, skum, carbondioxid, vandstraler eller alkoholbestandigt skum. Carbondioxid kan fortraenge oxygen. Veer forsigtig
ved anvendelse af carbondioxid pa trange steder. Stor brand: Vandstrale, tage eller alkoholresistent skum.

Uegnede slukningsmidler
Ingen tilgeengelige data.
5.2 Szerlige farer, der stammer fra blandingens indhold
Brand kan udvikle irriterende, giftige og belastende dampe.
5.3 Rad til brandmand
Brandbekampelse

Isoler omgaende fareomradet, og hold uautoriseret personale veek. Stop udslip/udledning, hvis det kan geres pa en sikker made. Flyt
ubeskadigede beholdere fra det umiddelbare fareomrade, hvis det kan geres sikkert. Nedkel beholdere med den korrekte meengde vand i
forhold til eksponeringen i et godt stykke tid, efter at branden er slukket. Udvis forsigtighed ved brug af vand eller skum, da der kan opsta
skumdannelse, sezerligt nar der sprayes ind i beholdere med varm, braendende vaeske. Bortskaf brandaffald og kontamineret vand til
ildslukning i overensstemmelse med officielle bestemmelser.

Searlige beskyttelsesforanstaltninger

Beer et selvsteendigt respirationsapparat med positivt tryk og udrykningsta;j.

AFSNIT 6) FORHOLDSREGLER OVER FOR UDSLIP VED UHELD

6.1 Personlige forholdsregler, beskyttelsesudstyr og ngdprocedurer
Nodprocedure
Hvis spild opsamles med et lovreguleret oplgsningsmiddel, kan den deraf fglgende affaldsblanding veere lovreguleret.
Anbefalet udstyr
Handsker og sikkerhedsbriller.
Personlige sikkerhedsforanstaltninger

MA IKKE komme i kontakt med gjne, hud eller tgj. Rer ikke ved beskadigede beholdere eller spildt materiale uden at veere ifgrt passende
beskyttelsestgj.
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6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger

Stop udslip/udledning, hvis det kan gares pa en sikker made. Undga at spildt materiale udledes til kloak, stormaflgb, andre uautoriserede
aflgbssystemer og naturlige vandveje ved at bruge sand, jord eller andre egnede barrierer.

6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning

Absorber veesker i vermiculit, tert sand, jord eller lignende inert materiale, og deponer det i forseglede beholdere til bortskaffelse.
Kontamineret absorbant stof kan udgere en fare som spildt produkt.

AFSNIT 7) HANDTERING OG OPBEVARING

7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Generelt

Vask haenderne efter brug. Ma ikke komme i kontakt med gjne, hud eller tgj. Indand ikke dampe og tager. Anvend god personlig hygiejne. Det
er forbudt at spise, drikke og ryge i arbejdsomraderne. Tilsmudset tej og beskyttelsesudstyr fiernes/tages af, far du gar ind i spiseomrader.
Jjenbruseposter og gjenbrusere bgr veere tilgaengelige i omrader, hvor dette materiale anvendes og opbevares. Anvend god
laboratoriepraksis (GLP) ved handtering. Handteres som kunne det overfgre en sygdom.

Ventilationskrav

Ma kun anvendes med tilstraekkelig ventilation til at kontrollere, at luftforurenende stoffer er under eksponeringsgraensen. Anvendelse af lokal
ventilering anbefales for at kontrollere udledninger i naerheden af kilden.

7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder uforligneligheder

Serg for, at beholderen/beholderne teet lukkede og korrekt maerkede. Opbevares i afkalede, terre, godt ventilerede omrader vaek fra
varmekilder, direkte sollys og steerke oxidationsmidler. Opbevares i godkendte beholdere og beskyttes mod fysisk skade.

7.3 Specifikke slutanvendelser

Medicinsk diagnosticering

AFSNIT 8) EKSPONERINGSKONTROL/PERSONLIGE VAERNEMIDLER

8.1 Kontrolparametre

Kemikalienavn IOELV STEL |IOELV STEL |IOELV TWA [IOELV TWA IOELV IOELV  NIOSH STEL NIOSH STEL

(ppm) (mg/m3) (ppm) (mg/m3) Notations Directive (ppm) (mg/m3)

Intet kemikalie - - - - - - - -

Kemikalienavn NIOSH TWA NIOSH TWA NIOSH | ACGIH STEL ACGIH STEL ACGIH TWA ACGIH TWA ACGIH

(ppm) (mg/m3) Carcinogen (ppm) (mg/m3) (ppm) (mg/m3) TLV Basis

Intet kemikalie - - - - - - - -

Kemikalienavn ACGIH ACGIH

Carcinogen Notations

Intet kemikalie - -

8.2 Eksponeringskontrol
Jjenbeskyttelse

Jjenbeskyttelse med sidebeskyttelse eller beskyttelsesbriller. Baer beskyttelsesbriller med indirekte ventilation, der beskytter mod sprajt og
steenk, nar der arbejdes med vaesker. Brug i kombination med ansigtsskaerm, hvis der er behov for beskyttelse af hele ansigtet.

Hudbeskyttelse

Anvendelse af handsker, der er godkendt til at overholde relevante standarder og fremstillet af felgende materialer, kan give egnet beskyttelse
mod kemikalier: PVC, neofren eller nitrilgummihandsker. Handskens egnethed og holdbarhed afheenger af dens brug, f.eks. frekvens og
varighed af kontakt, handskematerialets kemiske modstandskraft, handskens tykhed, gennembrudstid. Sgg altid vejledning hos
handskeleverandgren. Tilsmudsede handsker skal udskiftes. Beskyttelsesudstyret skal veelges i overensstemmelse med koncentrationen og
maengden af det farlig stof p& den specifikke arbejdsplads. Vask tilsmudset tgj eller bortskaf kontamineret materiale pa korrekt vis, hvis det
ikke kan dekontamineres.
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Andedratsvarn

Hvis foranstaltningerne til begraensning af eksponering af miljget ikke fastholder luftbarne koncentrationer pa et niveau, som er tilstraekkeligt til
at beskytte arbejdere, skal der fglges et andedraetsvaernsprogram. Fa radgivning hos leverandgrerne af det respiratoriske beskyttelsesudstyr.

Foranstaltninger til begraensning af eksponering af miljget

Serg for udsugningsventilation eller andre foranstaltningerne til begreensning af eksponering af miljget for at holde de luftbarne
koncentrationer af dampe under deres respektive graenseveerdier.

Miljomaessige eksponeringskontroller

Ingen tilgeengelige data.

AFSNIT 9) FYSISKE OG KEMISKE EGENSKABER

9.1 Fysiske og kemiske egenskaber

Densitet 8.52949 Ib/gal
Relativ massefylde 1.02206
Udseende Off-white lyophilized solid
Beskrivelse af lugt N/A
Graenseveerdi for lugt N/A

pH N/A
Vandoplgselighed N/A
Braendbarhed N/A
Flammepunkt N/A
Viskositet N/A
Nedre eksplosionsniveau N/A
@vre eksplosionsniveau N/A
Damptryk N/A
Dampteethed N/A
Frysepunkt N/A
Smeltepunkt N/A
Nedre kogepunkt N/A
@vre kogepunkt N/A
Automatisk anteendelsestemperatur N/A
Nedbrydningspunkt N/A
Fordampningshastighed N/A
Koefficient vand/olie N/A

9.2 Andre oplysninger

Ingen tilgeengelige data.

AFSNIT 10) STABILITET OG REAKTIVITET

10.1 Reaktivitet
Ingen tilgeengelige data.
10.2 Kemisk stabilitet
Stabil under normale opbevarings- og handteringsforhold.
10.3 Risiko for farlige reaktioner
Farlig polymerisation forekommer ikke.
10.4 Forhold, der skal undgas
Undgéa varme, gnister, flammer, hgje temperaturer, frost og kontakt med uforlignelige stoffer.
10.5 Uforenelige stoffer

Kraftige baser, syrer, oxidations- og reduktionsmidler.
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10.6 Farlige nedbrydningsprodukter

Ingen tilgeengelige data.

AFSNIT 11) TOKSIKOLOGISKE OPLYSNINGER

11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger
Mulige eksponeringsruter
Indanding, indtagelse, hudabsorption.
Aspirationsfare
Ingen tilgeengelige data.
Kreeftfremkaldende virkning
Ingen tilgeengelige data.
Kimcellemutagenicitet
Ingen tilgeengelige data.
Reproduktionstoksicitet
Ingen tilgeengelige data.
Respiratorisk sensibilisering ellerhudsensibilisering
Ingen tilgeengelige data.
Alvorlig gjenskade/gjenirritation
Ingen tilgeengelige data.
Hudaetsning/-irritation
Ingen tilgeengelige data.
Specifik organtoksicitet — gentagne eksponeringer
Ingen tilgeengelige data.
Specifik organtoksicitet — enkelt eksponering
Ingen tilgeengelige data.
Akut giftighed

Ingen tilgeengelige data.

AFSNIT 12) MILJGOPLYSNINGER

12.1 Toksicitet
Ingen tilgeengelige data.

12.2 Persistens og nedbrydelighed
Ingen tilgeengelige data.

12.3 Bioakkumuleringspotentiale
Ingen tilgeengelige data.

12.4 Mobilitet i jord
Ingen tilgeengelige data.

12.5 Resultater fra PBT- og vPvB-evalueringen
Ingen tilgeengelige data.

12.6 Andre negative virkninger

Ingen tilgeengelige data.
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AFSNIT 13) FORHOLD VEDRGRENDE BORTSKAFFELSE

13.1 Affaldsbehandlingsmetoder

Brugere af produktet er ansvarlige for ved bortskaffelse at vurdere, om produktet overholder lokale kriterier for farligt affald. Affaldshandtering
skal overholdes fuldt ud i overensstemmelse med faderale, statslige og lokale love.

AFSNIT 14) TRANSPORTOPLYSNINGER

Oplysninger fra IMDG/IATA/europaisk konvention om international transport af farligt gods ad vej

14.1 FN-nummer: Ikke reguleret

14.2 UN-forsendelsesbetegnelse: Ikke relevant

14.3 Transportfareklasse(r ): Ikke relevant

14.4 Emballagegruppe: Ikke relevant

14.5 Miljgfarer: Ingen tilgeengelige data

14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren: Ingen tilgaengelige data

14.7 Bulktransport i henhold til bilag Il til MARPOL og IBC-koden: Ingen tilgeengelige data

AFSNIT 15) OPLYSNINGER OM REGULERING

15.1 Sikkerheds-, sundheds- og miljgmassige bestemmelser/specifik lovgivning for blandingen

Dette sikkerhedsdatablad er udarbejdet i overensstemmelse med Radets direktiver 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) og deres
efterfglgende eendringer.

CAS-nummer Kemikalienavn % efter vaegt Reguleringsliste

Ingen gaeldende CAS Intet kemikalie - -

15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering
Ingen tilgeengelige data.

AFSNIT 16) ANDRE OPLYSNINGER

Ordliste

ACGIH- American Conference of Governmental Industrial Hygienists (amerikansk konference for industrielle hygiejnikere); ANSI- American
National Standards Institute (amerikansk institut for nationale standarder); Canadian TDGCanadian Transportation of Dangerous Goods
(Canadisk transport af farligt gods); CAS- Chemical Abstract Service (tjeneste for kemiske stoffer); Chemtrec- Chemical Transportation
Emergency Center(US) (kemisk transportalarmcentral (USA)); CHIP- Chemical Hazard Information and Packaging (kemisk risiko —
informationer og emballage); DSL- Domestic Substances List (liste over husholdningsstoffer); EC- Equivalent Concentration
(eekvivalentkoncentration); EH40(UK)- HSE Guidance Note EH40 Occupational Exposure Limits (britisk sundheds- og sikkerhedsmyndigheds
retningslinjer EH40 Greenseveerdi for erhvervsmaessig eksponering); EPCRA- Emergency Planning and Community Right-To-Know Act
(beredskabsplanleegning og loven om samfundets ret til information); ESL Effects screening levels (screeningniveauer for virkninger); HMIS-
Hazardous Material Information Service (informationstjeneste for farlige stoffer); LC- Lethal Concentration (d@delig koncentration); LD- Lethal
Dose (dedelig dosis); NFPA- National Fire Protection Association (national sammenslutning for brandbeskyttelse); OEL- Occupational
Exposure Limits (graenseveerdi for erhvervsmaessig eksponering); OSHA- Occupational Safety and Health Administration
(arbejdsmiljgagentur), US Department of Labor (det amerikanske arbejdsministerium); PEL- Permissible Exposure Limit (maksimalt tilladelig
eksponeringsgraense; SARA (Title Ill)- Superfund Amendments and Reauthorization Act ((Afsnit Ill)superfundaendringer og
genautorisationslov); SARA 313- Superfund Amendments and Reauthorization Act , Section 313 (Superfundaendringer og genautorisationslov,
afsnit 313); SCBA- Self Contained Breathing Apparatus (selvsteendigt respirationsapparat); STEL-Short Term Exposure Limit
(korttidseksponeringsgreense); TCEQ Texas Commission on Environmental Quality (Texas’ kommission for miljgkvalitet); TLV- Threshold Limit
Value (graenseveerdi); TSCA- Toxic Substances Control Act Public Law 94-469 (lov om giftstoffer, offentlig ret 94-469); TWA Time Weighted
Value (tidsvaegtet veerdi); US DOT- US Department of Transportation (det amerikanske transportministerium); WHMIS- Workplace Hazardous
Materials Information System (informationssystem for farlige stoffer).
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Ansvarsfraskrivelse

S4a vidt vi ved, er oplysningerne heri praecise. Hverken ovennaevnte leverander eller nogle af dens datterselskaber patager sig noget som helst ansvar i
forhold til ngjagtigheden eller fuldstaendigheden af oplysningerne heri. Den endelige beslutning om noget materiales egnethed er udelukkende brugerens
ansvar. Alle materialer kan udgere ukendte farer og begr anvendes med forsigtighed. Selvom visse farer er beskrevet heri, kan vi ikke garantere, at disse er
de eneste eksisterende farer. Ovennaevnte oplysninger angar dette produkt i dets nuvaerende form og er baseret pa de oplysninger, der er tilgaengelige pa
nuvaerende tidspunkt. Tilfgrsel af reduktionsmidler eller andre additiver til dette produkt kan i betydelig grad sendre produktets sammensaetning og faren
herved. Da brugsbetingelserne er uden for vores kontrol, giver vi ingen garantier, udtrykkelige eller underforstaede, og patager os intet ansvar i forbindelse
med nogen brug af disse oplysninger.
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