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SAKERHETSDATABLAD

Enligt férordningarna
(EC) Nr. 1272/2008, (EU) Nr. 453/2010, (EU) Nr. 2015/830

Fetal Cell Count™ kit

1. Identifiering

1.1 Produktidentifierare

Produktnamn: Fetal Cell Count™ kit

Produktnummer: IQP-363

EDMA Kod: 13 01 90 90

REACH Nr.: Ett registreringsnummer ar inte tillgédngligt for denna mixtur

eftersom mixturen eller dess anvéndning ar undantagen fran
registrering, det arliga tonnaget kraver ingen registrering eller
registreringen planeras for en senare registreringsfrist.

CAS Nr.: Paraformaldehyd CAS-Nr. 30525-89-4
Natriumdodecylsulfat CAS Nr. 151-21-3
Natriumazid CAS-Nr. 26628-22-8
Heparin CAS-Nr. 9005-49-6
Fluorokromkonjugerade
immunglobuliner CAS Nr. Ingen tilldelad
Fetalt bovint serum CAS Nr. Ingen tilldelad
Hastserum CAS Nr. Ingen tilldelad

1.2 Relevanta identifierade anvdandningar av amnet eller mixturen och anviandning som
det avrads fran
Fetal Cell Count™ kit finns som 25 test kit. Produkten bestar av en kit reagens, dvs Fetal Cell
Count ™ -reagens A, B, C, D, E och F. Alla reagenser &r flytande innehallande ingredienserna
enligt ovan. Denna produkt ar endast avsedd for in vitro-diagnostik. Inte for anvéandning hos
manniskor. Inte for in vivo-anvandning.

1.3 Detaljer om leverantdren av sdakerhetsdatabladet
Foretag: IQ PRODUCTS BV
Adress: Rozenburglaan 13a
9727 DL GRONINGEN
THE NETHERLANDS

Telefon: +31-50-5757000

Fax: +31-50-5757002
E-postadress: marketing@igproducts.nl
Hemsida: www.igproducts.nl

1.4 Telefonnummer for nodsituationer
Nodtelefon # 112

2. Identifiering av fara

2.1 Klassificering av amnet eller mixturen Det finns inga rapporterade ytterligare halsorisker
for produkten i den aktuella formuleringen och dess applikationer. Endast reagens B i
produktsammanséattningen innehaller ett farligt &mne i mangder som maste markas som
farligt enligt EG-foreskrift nr. 1272/2008. Alla andra komponenter i produkten innehller
amnen som kan vara farliga nar det finns i betydande mangder och bdér behandlas som
potentiellt biofarligt.
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Kit komponenter:
Reagens A: Fixativ 16sning (A);

Reagens B: Fixativ I16sning (B);

Reagens C: Permeabiliseringsldsning (C);

Reagens D: Tvattlésning (10xD)

Reagens E: Monoklonal antikropp - FITC konjugerad
Reagens F: Monoklonal antikropp - R-PE konjugerad

2.2 Etikettelement

Faropiktogram (GHS-US): Reagens B: @

Signalord (GHS-US): Reagens B: FARA

Faroangivelser (GHS_US):

Reagens B:

H302 Farligt vid fortaring;

H315 Orsakar hudirritation;

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion;

H318 Orsakar allvarliga 6gonskador;

H332 Farligt vid inandning;

H335 Kan orsaka irritation i andningsorganen;
H351 Misstanks ha orsakat cancer;

Skyddsangivelser (GHS-US):

Reagens B:

P210 Férvaras atskilt fran hetta, heta ytor, gnistor, 6ppen eld och andra anténdningskéllor.
Ingen rdkning;

P261 Undvik att andas in damm / rék / gas / dimma / &ngor / spray;

P280 Anvand skyddshandskar / skyddsklader / 6gonskydd / ansiktsskydd;

P305 + P351 + P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Avlagsna kontaktlinser, om de finns och ar latta att avlagsna. Fortsatt att skélja;

Allmant

P270 Ingen mat, dryck eller rékning vid anvéandning av enna produkt;

P262 Undvik kontakt med 6gon, hud och klader.

P337+P313 Om 6gonirritation kvarstar: Kontakta medicinsk expertis / ldkare;
P280 Anvand skyddshandskar / skyddsklader / 6gonskydd / ansiktsskydd.

2.3 Andra faror
Alla reagenser ska hanteras i enlighet med god laboratoriepraxis med Ilampliga
forsiktighetsatgarder. Hantera dessutom alla patientprover med lampliga forsiktighetsatgérder
enligt beskrivningen i "Biosafety in Microbial and Biomedical Laboratories", 2:a upplagan,
1988. HHS-publikationsnummer (CDC) 88-8395, Centers for Disease Control.

Det finns inga rapporterade ytterligare halsorisker for produkten i den aktuella formuleringen
och dess applikationerna. Produkten innehdller &mnen som kan vara farliga nar de finns i
betydande mangder och bér behandlas som potentiellt biofarliga. Inga toxiska effekter kan
forvantas nar produkten hanteras pa lampligt satt. Produkten kan komma in i kroppen genom
inandning, fortaring, hudkontakt och égonkontakt.

Natriumazid bildar explosiva féoreningar med tungmetaller. Komponenter i denna produkt
innehaller azid <0,1% (vikt / volym). Upprepad kontakt av dessa komponenter med bly och
koppar, som vanligtvis forekommer i avloppsvatten, bér undvikas eftersom detta kan resultera
i ansamling av stétskanslig forening. Vid avfallshantering, spola med stora mangder vatten for
att férhindra ansamling av azid.

3. Sammansattning / Information om bestandsdelar

3.1 Amnen
Inte tillampbar.
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3.2 Blandningar

Produktens sammanséttning:
2,5 ml Reagens A, Fixativ I16sning (A) - Innehaller <0,1% natriumazid

2,5 ml Reagens B, Fixativ I6sning (B) - buffrad formaldehyd
& € O Fara

2,5 ml Reagens C, Permeabiliseringslésning (C) - innehallande natriumdodecy!
sulfat (SDS)

50 ml Reagens D, Tvittldsning (10xD), 10x koncentrerad - PBS innehdllande
heparin

1,3 ml Reagens E, Monoklonal antikropp mot humant kolsyraanhydras konjugerad
med FITC, inneh3llande <0,1% natriumazid

1,3 ml Reagens F, Monoklonal antikropp mot humant fetalt hemoglobin
konjugerat med R-PE, inneh3llande <0,1% natriumazid

Information om ingredienser:

Paraformaldehyd CAS-Nr. 30525-89-4 < 20% (v/v)
Natriumdodecylsulfat CAS Nr. 151-21-3 < 0.5% (v/v)
Natriumazid CAS-Nr. 26628-22-8 < 0.1% (v/v)
Heparin CAS-Nr. 9005-49-6 < 2.0% (v/v)
Fluorokromkonjugerade

immunglobuliner CAS Nr. Ingen tilldelad

Fetalt bovint serum CAS Nr. Ingen tilldelad

Hastserum CAS Nr. Ingen tilldelad

4. Forsta-hjdlpen-3atgarder

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Inandning: For ut den skadade i friska luften. Om andningsproblem kvarstdr, kontakta
lakare.

Hudkontakt:  Tvatta med mycket vatten i 15 minuter. Ta av férorenade klader.

) Sok lakare.

Ogonkontakt: Skoélj med vatten i 15 minuter och kontakta lakare.

Fortaring: Skolj munnen med vatten i 15 minuter och kontakta lakare.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda
Inte tillganglig.

4.3 Indikation om medelbar medicinsk behandling och sdarskild behandling som
eventuellt behovs
Anmarkningar till 1akare: Alla behandlingar bér baseras pa observerade tecken och
symtom pa besvér hos patienten. Man bér dvervdga méjligheten att dverexponering
av annat material an den har produkten kan ha intraffat. Se aven ovan under avsnitt 4.1.

5. Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Slackmedel: Anvand koldioxid, torr kemisk brandslackare eller vatten.
Skyddsutrustning: En godkand andningsapparat och skyddsklader bér anvandas.
Sarskilda brand- och

explosionsrisker: Inga speciella faror faststallda.

Farliga

forbranningsprodukter: P& grund av produktens sammansattning och volym férvantas

forbranningsprodukter som genereras fran den inte utgéra
ndgon betydande fara.

5.2 Sdrskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra
Inga speciella faror faststallda.

5.3 R&d till brandmaén
Denna produkt medfor inte att sarskild skyddsutrustning kravs. I handelse av en stor
laboratoriebrand, anvand fullstandiga skyddsklader och NIOSH-godkand andningsapparat
med heltdckande andningsmask med tryckluftsmatning eller annan teknik med 6vertryck
Vattenspray kan anvéndas fér att halla exponerade behdllare svala. Giftiga gaser kan
produceras i brander.
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6. Atgirder vid oavsiktliga utsldpp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och nédsituationer
Anvand allmanna forsiktighetsatgarder, lamplig personlig skyddsutrustning och
standardiserade laboratorierutiner fér att snabbt rensa ut spillt &mne. Absorbera spill pa
ldmpligt material. Undvik kontakt med 6gon, hud och klader. Anvand skyddsglaségon och
skyddshandskar.

6.2 Miljomassiga forsiktighetsatgarder
Inga kanda miljoskyddsatgarder.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering
Sug upp spill med lampligt absorberande material. Radfraga lokala, eller nationella
foreskrifter for korrekt avfallshantering.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Folj skyddsatgarderna i avsnitt 7 och 8.

7. Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsatgarder for sdker hantering
Alla reagenser ska hanteras i enlighet med god laboratoriepraxis
lampliga forsiktighetsatgarder:

. Ingen mat, dryck eller rékning 8 arbetsplatser

. Tvatta handerna efter anvandning

. Ta av férorenade kldder och skyddsutrustning innan du lamnar arbetsomradet
. Undvik inandning, fortaring och kontakt med 6égon och hud.

Dessutom ska denna produkt hanteras som om den kan éverféra smittsamma
sjukdomar. Allméanna férsiktighetsatgarder bér féljas nér du anvander denna produkt.

7.2 Villkor for saker lagring, inklusive eventuella oforenligheter
Alla komponenter i Fetal Cell Count ™ kit &r, vid forvaring enligt foreskrifter, hallbara
fram till utgdngsdatumet som anges pa etiketten till varje enskild komponent som
tillhandahalls. Rekommenderade lagringsférhallanden: 2 till 8 © C. Skydda kitet fran
temperaturer éver 30 ° C och fran ldngre tid i umstemperatur. Frys inte. Undvik direkt
solljus.

7.3 Specifika slutanvandningar
Den avsedda anvandningen namns i avsnitt 1.2. Inga andra specifika anvandningar anges.

8. Exponeringskontroll / personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar
Produkten innehaller inga material som behéver évervakas pa arbetsplatsen.

8.2 Exponeringskontroll
Allménna forsiktighetsatgarder bér féljas nar du anvénder denna produkt.

Anvand lamplig personlig skyddsutrustning och folj saker laboratoriepraxis.

Piktogram: @

Andningsvagar: Inget kravs nar produkten anvands som rekommenderat

Hander: Anvand skyddshandskar enligt EN 166
Oga / ansikte:  Anvand skyddsglasdgon enligt EN 374
Hud / kropp: Inget kravs

SDS-IQP-363-SE Version 1/ Reviderat datum: 19May2021 Page 4 of 7



9. Fysiska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Reagens A Reagens B Reagens C Reagens D Reagens E Reagens F
Utseende Flytande, Klar, [usgul Flytande, Klar, Firglés Flytande, grumiigt, fusvite flyeande, Klar, Firglés Flytande, Klar, [usgul Flytande, klar, usrosa
Odér Ingen data tilginglig Ingen data tilginglig Ingen data tillginglig Ingen data tillginglig Ingen data tilginglig Ingen data tillgnglig
Luknriskel Inte til&mpbar Inte tilsmpbar Inte tillEmpbar Inte tllsmpbar Inte tilEmpbar Inte tillsmpbar

pH 54.56 54.55 5456 Ingen data tilginglig Ingen data tilgéinglig Ingen data tillgnglig
Smaltpunkt ! fryspunkt Ingen data tilgénglig Ingen data tilginglig Ingen data tillgénglig Ingen data tillginglig Ingen data tilgénglig Ingen data tillginglig
Inital kokpunkt och kakpunktsinterval Inite ilimpbar Inte tillimpbar Inte tillimpbar Inte tllimpbar Inite illimpbar Inte tillimpbar
Flampurkt Inte tilimpbar Inte tillimpbar Inte tillimpbar Inte tllimpbar Inte tilimpbar Inte tillimpbar
Féringningshastighet Ingen data tilgénglig Ingen data tilginglig Ingen data tillgénglig Ingen data tillginglig Ingen data tilgénglig Ingen data tillginglig
Enénnbarhet Ingen data tilgénglig Ingen data tilginglig Ingen data tillgénglig Ingen data tillginglig Ingen data tilgénglig Ingen data tillginglig
Gure f nedre antindbathets- eller sxplosionsg Ingen data tllginglia Ingen data tilginglig Ingen data tillginglig Ingen data tillginglig Ingen data tilginglig Ingen data tillgnglig
Fingtryck Inte til&mpbar Inte tilsmpbar Inte tillEmpbar Inte tllsmpbar Inte tilEmpbar Inte tillsmpbar
fingdensitet Inte til&mpbar Inte tilsmpbar Inte tillEmpbar Inte tllsmpbar Inte tilEmpbar Inte tillsmpbar

Fielativ densitet Inite ilimpbar Inte tillimpbar Inte tillimpbar Inte tllimpbar Inite illimpbar Inte tillimpbar
Vattenlcislighet Helt blandbart i vatten Helt blandbart i vatten Helt blandbart i vatten Helt blandbart i vatten Helt blandbart i vatten Helt blandbart i vatten
Férdelningskaefficient: n-oktanal fuatten | Ingen data tillginglia Ingen data tilgnglig Ingen data tillginglig Ingen data tillginglig Ingen data tilginglig Ingen data tillgénglig
Sjiilvantindningstemperatur Ej sjélvantindande data tilgngly Ej =i de data tillganglig) Ej 3! de data tillginglial Ej sj3l de data tillgingli | Ej sjél de data tillginglig Ej sislvantindande data tillgéinglia
Sénderfallstemperatur Inte tilimpbar Inte tillimpbar Inte tillimpbar Inte tllimpbar Inte tilimpbar Inte tillimpbar
Vigkositst Ingen data tilginglig Ingen data tilginglig Ingen data tillginglig Ingen data tillginglig Ingen data tilginglig Ingen data tillgnglig
Explosiua egenskaper Frodukten i inte exploziv Frodukten it inte explosiu Frodukten & inte exploziv Frodukten it inte explosiv Frodukten i inte exploziv Frodukten & inte explosiv
Cuidersnde egenskaper Frodukten oviderar inte Frodukten otiderar inte Frodukten ouiderat inte Frodukten oxiderar inte Frodukten oiderar inte Frodukten ouiderat inte

9.2 Annan information
Ingen annan information tillganglig.

10. Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet
Ingen kand reaktivitet.
10.2 Kemisk stabilitet
Produkten ar stabil under férvarings- och hanteringstemperaturer och under normalt tryck.
10.3 Mdojlighet till farliga reaktioner
Inga farliga reaktioner kanda vid korrekt hantering.
10.4 Tillstand att undvika
Ingen identifierad.
10.5 Oforenliga material
Metaller och metallféreningar. Starka syror, starka oxidationsmedel, pulverformiga metaller
och reduktionsmedel. Natriumazid bildar explosiva féreningar med tungmetaller.
Komponenter till denna produkt innehaller azid <0,1% (vikt / volym). Upprepad kontakt
mellan dessa komponenter med bly och koppar, som vanligtvis férekommer i avloppsror, bor
undvikas eftersom detta kan leda till uppbyggnad av stétkanslig féorening. Ingen farlig
inkompatibilitet identifierad.
10.6 Farliga sonderdelningsprodukter
Inga farliga sénderdelningsprodukter ar kanda for att bildas av denna produkt.

11. Toxikologisk information
11.1 Information om toxikologiska effekter

Akut forgiftning: Ingen toxisk effekt kand.

Hudkorrosion / -irritation: Ingen irriterande effekt kand.

Allvarlig 6gonskada / irritation: Ingen irriterande effekt kand.

Andnings- eller hudsensibilisering: Ingen kand sensibiliserande effekt.

Mutagenitet i konsceller: Ingen data tillganglig

Cancerogenitet:

IARC: Ingen komponent i denna produkt som finns i niver stérre an eller lika med 0,1%
identifieras som sannolikt, mdjligt eller bekraftat humant cancerframkallande medel
av IARC.

Reproduktionstoxicitet: Ingen data tillganglig

STOT-enstaka exponering: Ingen data tillganglig

STOT-upprepad exponering: Ingen data tillgdanglig

Fara vid aspiration: Ej klassificerad

Toxicitet vid upprepad exponering: Ingen toxisk effekt kand.
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12.

Ekologisk information

12.1 Giftighet

Obestamd.

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Obestamd.

12.3 Bioackumuleringsférmaga

Obestamd.

12.4 Rorlighet i jord

Obestamd.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedomningen

Obestamd.

12.6 Andra negativa effekter

Inga skadliga effekter ar kanda vid hantering och destruktion.

13.

Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produkt:

Det finns inga enhetliga EG-foreskrifter for bortskaffande av kemikalier eller rester. Kemiska
rester réknas i allmanhet som specialavfall. Bortskaffandet av det senare regleras i EG
medlemsldander genom motsvarande lagar och férordningar. Vi rekommenderar att du
kontakta antingen de ansvariga myndigheterna eller godkénda avfallshanteringsféretag som
kommer att ge 8d om hur du bortskaffar specialavfall.

Fororenad forpackning:

Avfallshantering i enlighet med officiella foreskrifter. Hantera férorenade férpackningar i
samma satt som sjdlva amnet. Om det inte officiellt anges p& annat satt, icke-kontaminerad
forpackning kan behandlas som hushallsavfall eller atervinnas.

14.

Transport information

14.1 FN-nummer

Inte bestamd..

14.2 FN-leveransnamn

Inte bestamd..

14.3 Faroklass for transport

Inte bestamd..

14.4 Forpackningsgrupp

Inte klassificerad..

14.5 Miljofaror

Inte klassificerad..

14.6 Sarskilda forsiktighetsdtgarder for anvandare

Se underavsnitt 6-8.

14.7 Bulktransport Enligt bilaga II till MARPOL73 / 78 och IBC-koden

Denna produkt levereras endast i icke-bulkbehallare.

15.

Gallande foreskrifter

15.1 Sdkerhets-, hdlso- och miljobestammelser for amnet eller mixturen

SARA avsnitt 311/312 Faroklasser ar inte tillampliga. Denna produkt ar inte klassificerad.
Som vi forstar det ar Férordning (EG) nr1907/2006-REACH, for sakerhet, miljé och halsa,
inte tillamplig.

15.2 Kemisk sdkerhetsbedémning

Ingen kemikaliesékerhetsbedémning har utforts.

16.

Annan information

Andringar i féregdende version

Detta dokument har upprattats i enlighet med SDS-kraven i OSHA Hazard Communication
Standard 29 CFR 1910: 1200 och éverensstammer med férordning (EG) 453/2010.
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Ansvarsfriskrivning / Ansvarsforklaring

Informationen som presenteras i detta sakerhetsdatablad baseras pa nuvarande kunskap.
Produkten ska anvandas i enlighet med tillverkarens instruktioner, se “Bruksanvisning” som
visas i bipacksedeln och medfédljer varje produkt. Vi ger ingen garanti, uttryckt eller
underférstddd, med avseende pa sadan information, och vi tar inget ansvar som féljer av
dess anvandning. Anvandare bor gbéra sina egna undersbkningar for att avgora
informationens lamplighet for sina specifika dndamal. Produkten ska anvandas i enlighet
med tillverkarens instruktioner, se “bruksanvisning” som visas i bipacksedeln och medféljer
varje produkt. IQ Products BV och dess distributérer dédrav ska inte hdllas ansvariga for
ndgra ansprak, forluster eller skador som uppstar till foljd av hantering eller fran kontakt
med produkten.

Detta dokument finns pa var webbplats, www.igproducts.nl. Kopior kan ocksd begaras
genom att skicka en e-postbegéaran till marketing@igproducts.nl eller genom att kontakta
din lokala produktdistributor.
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