GRIFOLS o St oo e

Forordning (EF) nr. 1907/2006 og forordning (EF) nr. 1272/2008

Supersedes Date 18-nov-2021 Revisionsdato 05-jun-2023 Revisionsnummer 2

IPUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator

Produktkode(r) 213437, 213633, 213296; 213557; 213297, 213209; 213208; 213295; 213008, 213989;
213993; 213994, 213293, 213292; 213995; 213996; 213229

Produktnavn Antisera Reagents For Antigen Typing - Conventional Technique and DG Gel System

Andre identifikationsmetoder

Synonymer Anti-Al Lectin; Anti-H Mono-Type; Anti-Cw Mono-Type Dual; Anti-K Mono-Type (2); Anti-K
Mono-Type Dual (1); Anti-k (cellano) Mono-Type; Anti-Fya Mono-Type; Anti-Lub Mono-Type
Dual; Anti-M Mono-Type Dual; Anti-N (LN3/MN879) Mono-Type; Anti-S Mono-Type; Anti-s
Mono-Type; Anti-P1 Mono-Type Dual; Anti-Kpa Dual; Anti-Kpb Dual; Anti-Dia Dual; Anti-Fyb
Mono-Type Dual

Rent stof/blanding Blanding

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der fraréddes

Anbefalet anvendelse For In Vitro Diagnostic use
Anvendelser, der frarades Ingen oplysninger tilgeengelige

1.3. Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Producent

Medion Grifols Diagnostics AG

Bonnstrasse, 9

CH-3186 Dudingen

Switzerland

Phone #:+ 41 (0)26 492 85 11

Yderligere oplysninger fas ved henvendelse til

E-mailadresse MedionDiagnosticsinformation@grifols.com

1.4. Nadtelefon

Ngdtelefon Ingen oplysninger tilgeengelige

Ngdtelefon - Chemtrec International +1-703-527-3887
Europa [112

IPUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen
Forordning (EF) nr. 1272/2008
Denne blanding er klassificeret som ikke farlig i henhold til forordning (EF) 1272/2008 [CLP]

2.2. Meerkningselementer
Denne blanding er klassificeret som ikke farlig i henhold til forordning (EF) 1272/2008 [CLP]
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Faresaetninger
Denne blanding er klassificeret som ikke farlig i henhold til forordning (EF) 1272/2008 [CLP]

0.01 % af blandingen bestar af en eller flere bestanddele af ukendt akut oral toksicitet.

0.01 % af blandingen bestar af en eller flere bestanddele af ukendt akut dermal toksicitet.

0.01 % af blandingen bestar af en eller flere bestanddele af ukendt akut toksicitet ved indanding (gas).

0.01 % af blandingen bestar af en eller flere bestanddele af ukendt akut toksicitet ved indanding (dampe).
0.01 % af blandingen bestar af en eller flere bestanddele af ukendt akut toksicitet ved indanding (stev/tage).

Ukendt toksicitet for vandmiljget Indeholder 0 % bestanddele med ukendt fare for vandmiljget.

2.3. Andre farer

Oplysninger vedrgrende Dette produkt indeholder ingen stoffer, der vides eller misteenkes for at veere
hormonforstyrrende stoffer hormonforstyrrende.

|PUNKT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1 Stoffer
Ikke relevant

3.2 Blandinger

Produktet indeholder ingen stoffer, som i de givne koncentrationer anses for at vaere sundhedsfarlige

H- og EUH-saetningernes fulde ordlyd findes i punkt 16

Akut toksicitet-estimat
Ingen oplysninger tilgeengelige

Dette produkt indeholder ikke saerligt problematiske stoffer i en koncentration >=0.1% (Forordning (EF) Nr. 1907/2006 (REACH)
Artikel 59)

IPUNKT 4: Farstehjzelpsforanstaltninger |

4.1. Beskrivelse af farstehjeelpsforanstaltninger

Indanding Flyt til frisk luft.

Kontakt med gjnene Skyl grundigt med store maengder vand i mindst 15 minutter med gjenldgene adskilt. S@g
leegehjeelp.

Kontakt med huden Vask huden med saebe og vand. Sgg leege i tilfaelde af hudirritation eller allergiske
reaktioner.

Indtagelse Skyl munden.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Symptomer Ingen oplysninger tilgeengelige.
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Virkninger ved eksponering Ingen oplysninger tilgeengelige.

4.3. Angivelse af om gjeblikkelig leegehjeelp og seerlig behandling er ngdvendig

Information til leegen Behandles symptomatisk.

IPUNKT 5: Brandbekaempelse

5.1. Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler Brug slukningsmetoder, der egner sig til de lokale forhold og det omkringliggende miljg.
Storbrand FORSIGTIG: Brug af vandspray til brandbekaempelse kan veere ineffektivt.
Uegnede slukningsmidler Undga at sprede spildt materiale med hgjtryksvandstraler.

5.2. Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Seerlige farer i forbindelse med Ingen oplysninger tilgeengelige.
kemikaliet

5.3. Anvisninger for brandmandskab

Seerlige personlige vaernemidler og Brandmandskab skal baere trykluftforsynet andedraetsveern og fuld brand- og redningsdragt.
forsigtighedsregler for Anvend personlige vaernemidler.
brandmandskab

IPUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer

Sikkerhedsforanstaltninger til Sarg for tilstraekkelig ventilation.
beskyttelse af personer

Til indsatspersonel Anvend personlige veernemidler som beskrevet i punkt 8.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger

Miljgbeskyttelsesforanstaltninger  Yderligere miljgoplysninger kan findes i punkt 12.

6.3. Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning

Metoder til inddaemning Forebyg yderligere leekage eller udslip, hvis dette er sikkert.
Metoder til oprydning Opsamles mekanisk og anbringes i egnede beholdere til bortskaffelse.

Forebyggelse af sekundaere farer  Renggr kontaminerede genstande og omrader grundigt i overensstemmelse med
miljgforskrifterne.

6.4. Henvisning til andre punkter

Henvisning til andre punkter Se punkt 8 for yderligere oplysninger. Se punkt 13 for yderligere oplysninger.
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|PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Rad om sikker handtering Sarg for tilstraekkelig ventilation.
Generelle hygiejneregler Skal handteres i overensstemmelse med god industriel hygiejne- og sikkerhedspraksis.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Opbevaringsbetingelser Beholderen skal holdes teet lukket og opbevares pa et tert, godt ventileret sted.

TRGS 900 Ikke bestemt.

7.3. Seerlige anvendelser

Risikohandteringsforanstaltninger
(RMM)

|PUNKT 8. Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

8.1. Kontrolparametre

Eksponeringsgreenser Dette materiale, som det leveres, indeholder ingen sundhedsfarlige materialer med
erhvervsmeessige eksponeringsgraenser fastlagt af de regionsspecifikke reguleringsorganer.

Biologiske greenseveerdier for Dette produkt indeholder, som det leveres, ingen farlige materialer med biologiske
erhvervsmaessig eksponering greenseveerdier fastsat af regionsspecifikke tilsynsmyndigheder.

Derived No Effect Level (DNEL) - Workers Ingen oplysninger tilgaengelige

Derived No Effect Level (DNEL) - General Public Ingen oplysninger tilgeengelige.

Predicted No Effect Concentration (beregnet nuleffektkoncentration) (PNEC) Ingen oplysninger tilgeengelige.

8.2. Eksponeringskontrol

Tekniske sikkerhedsforanstaltninger Ingen oplysninger tilgeengelige.
Personlige vaernemidler

Beskyttelse af gjne/ansigt Ingen seerlige personlige veernemidler pakraevet.

Beskyttelse af huden og kroppen Ingen szerlige personlige veernemidler pakraevet.

Andedraetsvaern Der kreeves ikke beskyttelsesudstyr under normale anvendelsesforhold. Hvis
eksponeringsgraensen, overskrides eller der fremkommer irritation, kan udluftning og
evakuering blive ngdvendig.
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Generelle hygiejneregler

Skal handteres i overensstemmelse med god industriel hygiejne- og sikkerhedspraksis.

Foranstaltninger til begraensning af Ingen oplysninger tilgeengelige.

eksponering af miljget

IPUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1. Oplysninger om grundleeggende fysiske og kemiske egenskaber

Tilstandsform
Farve

Lugt
Lugtteerskel

Egenskab

Smeltepunkt / frysepunkt
Kogepunkt/kogepunktsinterval
Antaendelighed (fast stof, luftart)
Antaendelsesgreense i luft
@vre antendelsesgreense:
Nedre antaendelsesgreense

Flammepunkt

Selvantendelsestemperatur
Dekomponeringstemperatur

pH-veerdi

pH (som vandig oplgsning)

Kinematisk viskositet
Dynamisk viskositet
Vandoplgselighed
Oplgselighed
Fordelingskoefficient
Damptryk
Relativ massefylde
Bulkdensitet
Veeskemassefylde
Dampmassefylde
Partikelegenskaber
Partikelstgrrrelse

Partikelstgrrelsesfordeling

9.2. Andre oplysninger

Veeske
Colorless brownish
Lugtfri.

Ingen oplysninger tilgeengelige

Veerdier

Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data

Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data

7.6

Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data
Ingen tilgeengelige data

Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige

9.2.1. Information with regard to physical hazard classes

Ikke relevant

9.2.2. Other safety characteristics
Ingen oplysninger tilgeengelige

Bemaerkninger < Metode

Ingen kendt
Ingen kendt
Ingen kendt
Ingen kendt

Ingen kendt
Ingen kendt
Ingen kendt

Ingen kendt
Ingen kendt
Ingen kendt
Ingen kendt
Ingen kendt
Ingen kendt
Ingen kendt
Ingen kendt

Ingen kendt

|PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Reaktivitet

10.2. Kemisk stabilitet

Ingen oplysninger tilgeengelige.
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Stabilitet Stabil under normale forhold.

Eksplosionsdata

Falsomt over for mekaniske Ingen.
pavirkninger

Folsomt over for statisk Ingen.
elektricitet

10.3. Risiko for farlige reaktioner

Risiko for farlige reaktioner Ingen under normal forarbejdning.

10.4. Forhold, der skal undgas

Forhold, der skal undgas Ingen kendt, ifglge de opgivne oplysninger.

10.5. Materialer, der skal undgas

Materialer, der skal undgas Ingen kendt, ifglge de opgivne oplysninger.

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter

Farlige nedbrydningsprodukter Ingen kendt, ifglge de opgivne oplysninger.

|PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1. Information on hazard classes as defined in Requlation (EC) No 1272/2008

Oplysninger om sandsynlige eksponeringsveje

Produktinformation

Indanding Der foreligger ingen specifikke testdata for stoffet eller blandingen.
Kontakt med gjnene Der foreligger ingen specifikke testdata for stoffet eller blandingen.
Kontakt med huden Der foreligger ingen specifikke testdata for stoffet eller blandingen.
Indtagelse Der foreligger ingen specifikke testdata for stoffet eller blandingen.

Symptomer forbundet med fysiske, kemiske og toksikologiske egenskaber

Symptomer Ingen oplysninger tilgeengelige.
Akut toksicitet

Numeriske toksicitetsmal
Ingen oplysninger tilgeengelige

0.01 % af blandingen bestar af en eller flere bestanddele af ukendt akut oral toksicitet.

0.01 % af blandingen bestar af en eller flere bestanddele af ukendt akut dermal toksicitet.

0.01 % af blandingen bestar af en eller flere bestanddele af ukendt akut toksicitet ved indanding (gas).

0.01 % af blandingen bestar af en eller flere bestanddele af ukendt akut toksicitet ved indanding (dampe).
0.01 % af blandingen bestéar af en eller flere bestanddele af ukendt akut toksicitet ved indanding (stev/tage).
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Forsinkede og gjeblikkelige virkninger samt kroniske virkninger ved kortvarig og laengerevarende eksponering

Hudeetsning/-irritation Ingen oplysninger tilgeengelige.

Alvorlig gjenskade/gjenirritation Ingen oplysninger tilgeengelige.

Respiratorisk sensibilisering eller  Ingen oplysninger tilgeengelige.
hudsensibilisering

Kimcellemutagenicitet Ingen oplysninger tilgeengelige.
Carcinogenicitet Ingen oplysninger tilgeengelige.
Reproduktionstoksicitet Ingen oplysninger tilgeengelige.
enkel STOT-eksponering Ingen oplysninger tilgeengelige.
STOT - gentagen eksponering Ingen oplysninger tilgeengelige.
Aspirationsfare Ingen oplysninger tilgeengelige.

11.2. Information on other hazards

11.2.1. Endocrine disrupting properties
Endocrine disrupting properties Ingen oplysninger tilgeengelige.
11.2.2. Andre oplysninger

Andre negative virkninger Ingen oplysninger tilgeengelige.

|PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1. Toksicitet
@Pkotoksicitet

Ukendt toksicitet for vandmiljget Indeholder 0 % bestanddele med ukendt fare for vandmiljget.

12.2. Persistens og nedbrydelighed

Persistens og nedbrydelighed Ingen oplysninger tilgeengelige.

12.3. Bioakkumuleringspotentiale
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Bioakkumulation Der er ingen data for dette produkt.

12.4. Mobilitet i jord

Mobilitet i jord Ingen oplysninger tilgeengelige.

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

PBT- og vPvB-vurdering The product does not contain any substance(s) classified as PBT or vPvB above the
threshold of declaration.

12.6. Endocrine disrupting properties

Endocrine disrupting properties Ingen oplysninger tilgeengelige.

12.7. Andre negative virkninger
Ingen oplysninger tilgaengelige.

IPUNKT 13: Bortskaffelse

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Affald fra rester/ubrugte produkter Bortskaffes i overensstemmelse med lokale bestemmelser. Affald skal bortskaffes i
overensstemmelse med miljglovgivningen.

Kontamineret emballage Tomme beholdere ma ikke genbruges.

IPUNKT 14: Transportoplysninger

IATA

14.1 UN number or ID number Ikke reguleret

14.2 EPNI Ikke reguleret

14.3 Transportfareklasse(r) Ikke reguleret

14.4 Emballagegruppe Ikke reguleret

145 Miljgfare Ikke relevant

14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren
Seerlige bestemmelser Ingen

IMDG

14.1 UN number or ID number Ikke reguleret

14.2 EPNM Ikke reguleret

14.3 Transportfareklasse(r) Ikke reguleret

14.4 Emballagegruppe Ikke reguleret

14.5 Miljgfare Ikke relevant

14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren
Seerlige bestemmelser Ingen

14.7 Maritime transport in bulk Ingen oplysninger tilgeengelige

according to IMO instruments

ID
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14.1 UN-nummer Ikke reguleret

14.2 EPNR Ikke reguleret

14.3 Transportfareklasse(r) Ikke reguleret

14.4 Emballagegruppe Ikke reguleret

14.5 Miljgfare Ikke relevant

14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren
Seerlige bestemmelser Ingen

ADR

14.1 UN number or ID number Ikke reguleret

14.2 UN-forsendelsesbetegnelse Ikke reguleret
(UN proper shipping name)

14.3 Transportfareklasse(r) Ikke reguleret
14.4 Emballagegruppe Ikke reguleret
14.5 Miljgfare Ikke relevant
14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren
Seerlige bestemmelser Ingen

|PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Seerlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljg

Den Europeeiske Union
Bemeerk direktiv 98/24/EF om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet mod risici i forbindelse med
kemiske agenser.

Godkendelser og/eller begreensninger vedrgrende anvendelse:
Dette produkt indeholder ikke stoffer der kreever godkendelse (Forordning (EF) Nr. 1907/2006 (REACH), Bilag XIV) Dette produkt
indeholder ikke stoffer, der er underlagt begraensninger i anvendelse (Forordning (EF) Nr. 1907/2006 (REACH), Bilag XVII)

Persistente Organiske Miljggifte
Ikke relevant

Forordning (EF) 1005/2009 om stoffer, der nedbryder ozonlaget (ODS)
Ikke relevant

Internationale fortegnelser

TSCA Kontakt leverandgren for status med hensyn til overensstemmelse med fortegnelser
DSL/NDSL Kontakt leverandgren for status med hensyn til overensstemmelse med fortegnelser
EINECS/ELINCS Kontakt leverandgren for status med hensyn til overensstemmelse med fortegnelser
ENCS Kontakt leverandgren for status med hensyn til overensstemmelse med fortegnelser
IECSC Kontakt leverandgren for status med hensyn til overensstemmelse med fortegnelser
KECL Kontakt leverandgren for status med hensyn til overensstemmelse med fortegnelser
PICCS Kontakt leverandgren for status med hensyn til overensstemmelse med fortegnelser
AICS Kontakt leverandgren for status med hensyn til overensstemmelse med fortegnelser
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NZloC Kontakt leverandgren for status med hensyn til overensstemmelse med fortegnelser

Tekstforklaring:

TSCA - Fortegnelse ifglge USA's lov om kontrol med giftige stoffer (Toxic Substances Control Act; TSCA) punkt 8(b)

DSL/NDSL - Canadian Domestic Substances List (Canadas liste over hjemlige stoffer)/Non-Domestic Substances List (liste over
ikke-hjemlige stoffer)

EINECS/ELINCS - Den europaeiske fortegnelse over markedsfarte kemiske stoffer/Den europeeiske liste over anmeldte kemiske
stoffer

ENCS - Japan Existing and New Chemical Substances (markedsfgrte og nye kemiske stoffer for Japan)

IECSC - China Inventory of Existing Chemical Substances (fortegnelse over markedsfarte kemiske stoffer for Kina)

KECL - Korean Existing and Evaluated Chemical Substances (liste over markedsfgrte og evaluerede stoffer for Korea)

PICCS - Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances (fortegnelse over kemikalier og kemiske stoffer for
Filippinerne)

AlIC - Australian Inventory of Industrial Chemicals

NZloC - New Zealand Inventory of Chemicals (fortegnelse over kemikalier for New Zealand)

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Kemikaliesikkerhedsrapport Ingen oplysninger tilgeengelige

IPUNKT 16: Andre oplysninger

Nggle eller tekstforklaring til forkortelser og akronymer, der anvendes i sikkerhedsdatabladet

Tekstforklaring

SVHC: Seerligt problematiske stoffer der kraever godkendelse:

PBT: Persistente, bioakkumulerende eller toksiske (PBT)-kemikalier
vPVB: Meget persistente og meget bioakkumulerende (vPvB) kemikalier

Tekstforklaring Punkt 8: EKSPONERINGSKONTROL/PERSONLIGE VAERNEMIDLER

TWA TWA (tidsveegtet gennemsnit) STEL STEL (korttidseksponeringsgraense)
Loft Maksimal greenseveerdi * Hudbetegnelse

+ Sensibiliserende stoffer

Vigtige litteraturhenvisninger og kilder til data, der er anvendt til udfeerdigelse af sikkerhedsdatabladet
Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR)

Det amerikanske miljgbeskyttelsesagenturs ChemView-database

Den Europeeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA)

European Chemicals Agency (ECHA) Committee for Risk Assessment (ECHA_RAC)

European Chemicals Agency (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Environmental Protection Agency)

Acute Exposure Guideline Level(s) (AEGL(s)) (risikogreenseveerdier)

Det amerikanske miljgbeskyttelsesagenturs faderale lov om insecticider, fungicider og rodenticider
Det amerikanske miljgbeskyttelsesagentur - Kemikalier med hgjt produktionsvolumen
Videnskabeligt fgdevaretidsskrift (Food Research Journal)

Database over farlige stoffer

International database med ensartet information om kemikalier (IUCLID)

National Institute of Technology and Evaluation (NITE)

Australia National Industrial Chemicals Notification and Assessment Scheme (NICNAS)

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health)

National fortegnelse over leegemidlers ChemID Plus (NLM CIP)

National Library of Medicine's PubMed database (NLM PUBMED)

Nationalt toksikologiprogram (NTP)

New Zealands database over klassificering af og information om kemikalier (CCID)

Publikationer vedrgrende miljg, sundhed og sikkerhed fra Organisationen for @dkonomisk Samarbejde og Udvikling
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Program vedrgrende kemikalier med hgjt produktionsvolumen fra Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling
Dataseet vedrgrende screeningsoplysninger fra Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling
Verdenssundhedsorganisationen

Revisionsdato 05-jun-2023

Dette sikkerhedsdatablad opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1907/2006
Ansvarsfraskrivelse
Oplysningerne i dette sikkerhedsdatablad er korrekte efter vores bedste viden, information og tro pa datoen for dets
offentliggerelse. Oplysningerne tjener kun som vejledning i sikker handtering, brug, forarbejdning, opbevaring, transport,
bortskaffelse og frigivelse og kan ikke betragtes som en garanti eller kvalitetsangivelse. Oplysningerne vedrgrer kun det
specifikke angivne materiale og geelder ikke ngdvendigvis for dette materiale anvendt i kombination med andre materialer
eller i nogen proces, medmindre det er angivet i teksten.

Sikkerhedsdatabladet ender her
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