SIKKERHEDSDATABLAD

i henhold til Forordning (EF) nr. 1907/2006
CoaguChek PT Test

Udgave Revisionsdato: Dato for sidste punkt: 03.08.2022
1.18 04.08.2022 Dato for sidste punkt: 08.05.2012

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

1.1 Produktidentifikator
Handelsnavn . CoaguChek PT Test

Produktkode . 06688721003

1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der
frarddes

Anbefalede begraensningeri : For ydereligere information, se produktets tekniske datablad.
brugen

1.3 Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet
Firma . Roche Diagnostics A/S

Industriholmen 59
2650 Hvidovre

Denmark

Telefon : +4536399898

Telefax : +4536399979

Ansvarlig afdeling Do

E-mail adresse . denmark.diagnostics@roche.com

1.4 Ngdtelefon

Ved alvorlige tilfeelde: . Visiterende laege kan henvi- +35 31 60 60
se til arbejds- og miljgmedi-
cinsk
afdeling pa Bispebjerg Hos-

pital

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
Klassificering (FORORDNING (EF) Nr. 1272/2008)
Ikke et farligt stof eller blanding.

2.2 Meerkningselementer

Etikettering (FORORDNING (EF) Nr. 1272/2008)
Ikke et farligt stof eller blanding.
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2.3 Andre farer

Dette stof/blanding indeholder ingen komponenter, der anses for at veere enten persistente, bio-
akkumulerende og toksiske (PBT) eller meget persistente og meget bioakkumulerende (vPvB)
ved niveauer pa 0,1% eller hgjere.

Miljgoplysninger: Substansen/blandingen indeholder ikke komponenter, der anses at have egen-
skaber med hormonforstyrrende virkning i henhold til REACH Artikel 57(f) eller Kommissionens
delegerede forordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens forordning (EU) 2018/605 pa ni-
veauer pa 0.1 % eller derover.

Toksikologiske oplysninger: Substansen/blandingen indeholder ikke komponenter, der anses at
have egenskaber med hormonforstyrrende virkning i henhold til REACH Artikel 57(f) eller Kom-
missionens delegerede forordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens forordning (EU)
2018/605 pa niveauer pa 0.1 % eller derover.

PUNKT 3: Sammenseetning af/oplysning om indholdsstoffer

3.2 Blandinger

Komponenter
Til forklaring af forkortelser se punkt 16.
Bemaerkninger . Ingen farlige indholdsstoffer

PUNKT 4: Farstehjeelpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af fgrstehjaelpsforanstaltninger
Generelle anvisninger . Efterlad ikke den tilskadekomne uden opsyn.

Hvis det indandes . Sag frisk luft.
Hvis bevidstlgs - leeg i aflast sideleje og s@g leegehjzelp.
Sgg leege ved vedvarende symptomer.

| tilfeelde af hudkontakt . Hvis pé& hud, skyl godt med rigeligt vand.

| tilfselde af gjenkontakt :  Skyl omgaende gjnene med rigeligt vand.
Fjern kontaktlinser.
Beskyt det ubeskadigede gje.
Konsulter en specialist ved vedvarende gjenirritation.

Ved indtagelse. . Hold luftveje frie.
Giv ikke meelk eller alkoholiske drikkevarer.
Giv aldrig en bevidstlgs person noget gennem munden.
Sag leege ved vedvarende symptomer.
Skyl munden med vand.

4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede
Symptomer :Ingen information tilgeengelig.
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4.3 Angivelse af om gjeblikkelig leegehjeelp og seerlig behandling er nadvendig

Behandling . Farstehjeelps proceduren skal fastleegges i samarbejde med
den ansvarlige arbejdsmediciner.

PUNKT 5: Brandbekeempelse

5.1 Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler :  Brandslukningsforanstaltningerne skal veere hensigtsmeessige
i forhold til lokale omstaendigheder og det omgivne milja.

5.2 Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Specifikke farer ved brand- :Ingen information tilgeengelig.

bekaempelse

Farlige forbraendingsproduk- : Der er ingen kendte farlige forbreendingsprodukter
ter

5.3 Anvisninger for brandmandskab

Seerlige personlige veerne- . Benyt om ngdvendigt luftforsynet &ndedraetsvaern ved brand-
midler, der skal beeres af bekeempelse.

brandmandskabet

Yderligere oplysninger . Standard procedure for kemikalie brande.

Brandslukningsforanstaltningerne skal veere hensigtsmaessige
i forhold til lokale omsteendigheder og det omgivne milja.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer

Sikkerhedsforanstaltninger tii : Undga stevdannelse.
beskyttelse af personer

6.2 Miljgbeskyttelsesforanstaltninger

Miljgbeskyttelsesforanstalt- : Nar starre udslip ikke kan inddaemmes, skal de lokale myn-
ninger digheder underrettes.

6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning

Metoder til oprydning . Opsaml og bortskaf uden at ophvirvie stav.
Fej op og skovl.
Opbevares i egnede og lukkede affaldsbeholdere.

6.4 Henvisning til andre punkter
Behandl opsamlet materiale som beskrevet i punktet "Bortskaffelse".

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering

Rad om sikker handtering . For personlig beskyttelse se punkt 8.
Rygning, spisning og indtagelse af drikke bgr veere forbudt i
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anvendelsesomradet.

Henvisning til brand- og ek- : Sarg for passende ventilation pa steder, hvor stav dannes.
splosionsbeskyttelse

Hygiejniske foranstaltninger : Skal handteres i overensstemmelse med god erhvervshygiej-
ne og sikkerhedsforanstaltninger.

7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Krav til lager og beholdere . Elektriske installationer / arbejdsmaterialer skal overholde de
teknologiske sikkerhedsstandarder.

Yderligere information om . Se etiket, pakningsindlaeg eller interne retningslinjer
opbevaringsforhold

Anvisninger ved samlagring  : Ingen materialer skal naevnes seerskilt.

Yderligere information om . Ingen nedbrydning ved lagring og brug som beskrevet.
opbevaringsstabilitet

7.3 Seerlige anvendelser
Seerlige anvendelser . Laboratoriekemikalier

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler

8.1 Kontrolparametre
Indeholder ingen stoffer med graenseveaerdi for erhvervsmaessig eksponering.

8.2 Eksponeringskontrol
Tekniske foranstaltninger
Ingen data tilgaengelige

Personlige veernemidler
Beskyttelse af gjne . Sikkerhedsbriller

Anvend gjenbeskyttelse i overensstemmelse med EN 166.

Beskyttelse af haender
Ved kontakt gennem spragit:

Materiale : Nitrilgummi
Gennemtraengningstid : >30min
Hanske tykhed : >0,11 mm
| tilfeelde af fuld kontakt:
Materiale . butylgummi
Gennemtraengningstid : >480min
Hanske tykhed : >0,4mm
Bemeerkninger . De valgte beskyttelseshandsker skal opfylde specifikationer-

ne i EUs Forordning 2016/425 samt standarden EN 374, der
er afledt deraf. Denne anbefaling gaelder kun for produktet
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Beskyttelse af hud og krop

Andedraetsveern

naevnt i sikkerhedsdatabladet, leveret af os og for anvendel-
sen specificeret af 0s. Fglg venligst brugsanvisningerne om-
kring permeabilitet og gennemtraengningstid opgivet af leve-
randgren af handskerne. Overvej ogsa de specifikke lokale
forhold under hvilke produktet ogsa bruges, sdsom farer for
at skeere sig, slid og kontakt tid. Egnetheden til et specielt
arbejdssted skal diskuteres med producenterne af beskyttel-
seshandskerne.

Beskyttelsesdragt

Normalt er personligt &ndedraetsveern ikke nadvendigt.

Tilstandsform
Farve

Lugt
Lugtteerskel

Smelte-
punkt/Smeltepunktsinterval

Koge-
punkt/Kogepunktsinterval

Brandfare

Hgjeste eksplosionsgraense /
@vre breendpunktsgraense

Laveste eksplosionsgraense /
Nedre braendpunktsgraense

Flammepunkt
Selvantaendelsestemperatur
Dekomponeringstemperatur
pH-veerdi

Viskositet
Viskositet, dynamisk

Viskositet, kinematisk

Oplgselighed
Vandoplgselighed

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1 Oplysninger om grundleeggende fysiske og kemiske egenskaber

fast

Ingen data tilgaengelige
Ikke anvendelig

Ikke anvendelig

Ingen data tilgaengelige

Ingen data tilgaengelige

Understgatter forbraending

Ingen data tilgaengelige

Ingen data tilgaengelige

Ikke anvendelig
Ingen data tilgaengelige
Ingen data tilgeengelige

Ikke anvendelig

Ikke anvendelig

Ikke anvendelig

uoplgselig
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Oplgselighed i andre op- . Ingen data tilgeengelige

lgsningsmidler

Fordelingskoefficient: n- . Ingen data tilgeengelige
oktanol/vand

Damptryk . Ingen data tilgeengelige
Relativ massefylde . Ingen data tilgeengelige
Relativ dampveegtfylde . Ikke anvendelig

9.2 Andre oplysninger

Eksplosiver : Ikke eksplosiv

Oxiderende egenskaber . Stoffet eller blandingen er ikke klassificeret som oxiderende.
Anteendelighed (veesker) . Understgtter forbraending

Selvantaending . Ingen data tilgaengelige

Fordampningshastighed . Ingen data tilgaengelige

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet

Ingen farlige reaktioner kendt ved normalt brug under normale forhold.
10.2 Kemisk stabilitet

Stabil under normale forhold.

10.3 Risiko for farlige reaktioner

Farlige reaktioner . Stabilt under de anbefalede opbevaringsforhold.
Ingen specielle naevneveaerdige farer.

10.4 Forhold, der skal undgas
Forhold, der skal undgas . Ingen data tilgaengelige

10.5 Materialer, der skal undgas
Materialer, der skal undgas . Ingen data tilgeengelige

10.6 Farlige nedbrydningsprodukter
Farlige dekomponeringsprodukter dannet under brand.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1 Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008

Akut toksicitet
Ikke klassificeret ud fra de foreliggende oplysninger.
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Hudeaetsning/-irritation

Ikke klassificeret ud fra de foreliggende oplysninger.
Alvorlig gjenskade/gjenirritation

Ikke klassificeret ud fra de foreliggende oplysninger.

Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering

Hudsensibilisering

Ikke klassificeret ud fra de foreliggende oplysninger.
Sensibiliserende pa luftveje

Ikke klassificeret ud fra de foreliggende oplysninger.
Kimcellemutagenicitet

Ikke klassificeret ud fra de foreliggende oplysninger.
Kreeftfremkaldende egenskaber

Ikke klassificeret ud fra de foreliggende oplysninger.
Reproduktionstoksicitet

Ikke klassificeret ud fra de foreliggende oplysninger.

Enkel STOT-eksponering
Ikke klassificeret ud fra de foreliggende oplysninger.

Gentagne STOT-eksponeringer

Ikke klassificeret ud fra de foreliggende oplysninger.
Aspiration giftighed

Ikke klassificeret ud fra de foreliggende oplysninger.

11.2 Oplysninger om andre farer
Hormonforstyrrende egenskaber

Produkt:

Vurdering . Substansen/blandingen indeholder ikke komponenter, der
anses at have egenskaber med hormonforstyrrende virkning i
henhold til REACH Artikel 57(f) eller Kommissionens delege-
rede forordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens forord-
ning (EVU) 2018/605 pa niveauer pa 0.1 % eller derover.

PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1 Toksicitet
Ingen data tilgeengelige

12.2 Persistens og nedbrydelighed
Ingen data tilgeengelige

12.3 Bioakkumuleringspotentiale
Ingen data tilgeengelige

12.4 Mobilitet i jord
Ingen data tilgeengelige
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12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Produkt:

Vurdering . Dette stof/blanding indeholder ingen komponenter, der anses
for at veere enten persistente, bioakkumulerende og toksiske
(PBT) eller meget persistente og meget bioakkumulerende
(vPvB) ved niveauer pa 0,1% eller hgjere.

12.6 Hormonforstyrrende egenskaber

Produkt:

Vurdering . Substansen/blandingen indeholder ikke komponenter, der
anses at have egenskaber med hormonforstyrrende virkning i
henhold til REACH Artikel 57(f) eller Kommissionens delege-
rede forordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens forord-
ning (EU) 2018/605 pa niveauer pa 0.1 % eller derover.

12.7 Andre negative virkninger
Ingen data tilgeengelige

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1 Metoder til affaldsbehandling

Produkt . Produktet skal bortskaffes som laboratoriekemikalie i henhold
til lokale regulativer.

Forurenet emballage . Tomme beholdere skal bringes til et godkendt affaldsdepone-
ringssted for genbrug eller bortskaffelse.
Tomme beholdere mé ikke genbruges.

PUNKT 14: Transportoplysninger

14.1 UN-nummer eller ID-nummer
Ikke reguleret som farligt gods
14.2 UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping hame)
Ikke reguleret som farligt gods
14.3 Transportfareklasse(r)
Ikke reguleret som farligt gods
14.4 Emballagegruppe
Ikke reguleret som farligt gods
14.5 Miljgfarer
Ikke reguleret som farligt gods

14.6 Seerlige forsigtighedsregler for brugeren

Bemeerkninger : Ikke farlige stoffer i betydningen af ADR/RID, ADN, IMDG-
Code, ICAO/IATA-DGR

14.7 Bulktransport til sgs i henhold til IMO-instrumenter
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Bemeerkninger . Ikke anvendelig

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1 Seerlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sik-
kerhed, sundhed og miljg

REACH - Begraensninger vedrgrende fremstilling, mar-  : lkke anvendelig

kedsfgring og anvendelse af visse farlige stoffer, blan-
dinger og artikler (Bilag XVII)

REACH - Kandidatliste over stoffer, der vaekker meget . Ikke anvendelig
store betaenkeligheder til godkendelse (Artikel 59).

Forordning (EF) nr. 1005/2009 om stoffer, der nedbryder : Ikke anvendelig
ozonlaget

Forordning (EU) 2019/1021 om persistente organiske . Ikke anvendelig
miljggifte (omarbejdning)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) . Ikke anvendelig
nr. 649/2012 om eksport og import af farlige kemikalier

REACH - Fortegnelse over stoffer, der kraever godken-  :  Ikke anvendelig
delse (Bilag XIV)

Seveso llI: Europa- . Ikke anvendelig
Parlamentets og Radets

direktiv 2012/18/EU om kon-

trol med risikoen for starre

uheld med farlige stoffer.

Flygtige organiske forbindel- : Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/75/EU af 24.
ser november 2010 om industrielle emissioner (integreret fore-
byggelse og bekeempelse af forurening)
Ikke anvendelig

Komponenterne for dette produkt er rapporteret i de fglgende lagerlister:
AllC :Ikke i overensstemmelse med listen

DSL . Dette produkt indeholder fglgende komponenter som ikke er
pa Canadiske DSL eller NDSL liste.

non hazardous compounds

NZloC . Paelleri overensstemmelse med listen
ENCS : Ikke i overensstemmelse med listen
ISHL . Ikke i overensstemmelse med listen
KECI . Ikke i overensstemmelse med listen
PICCS . Ikke i overensstemmelse med listen
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IECSC . Ikke i overensstemmelse med listen
TCSI . Ikke i overensstemmelse med listen
TSCA . Produktet indeholder en/flere substans(er), der ikke er anfgrt

pa TSCA-listen.

TECI . lkke i overensstemmelse med listen

15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering
Kemisk sikkerhedsvurdering for alle stoffer i produktet er enten komplette eller ikke gaeldende.

PUNKT 16: Andre oplysninger

Fuld tekst af andre forkortelser

ADN - Europeeisk konvention om international transport af farligt gods ad indre vandveje; ADR -
Konvention om international transport af farligt gods ad vej; AlIC - Australsk fortegnelse over in-
dustrikemikalier; ASTM - Det amerikanske forbund for testning af materialer, ASTM; bw - Krops-
veegt; CLP - CLP-forordningen om Klassificering, maerkning og emballering; Forordning (EF) Nr.
1272/2008; CMR - Kreeftfremkaldende, mutagent eller reproduktionstoksisk stof; DIN - Standard
fra det tyske standardiseringsinstitut; DSL - Liste over indenlandske stoffer (Canada); ECHA - Det
europeeiske kemikalieagentur; EC-Number - EU-nummer; ECx - Koncentration forbundet med x
% respons; ELx - Belastningsgrad forbundet med x % respons; EmS - Ngdplan; ENCS - Eksiste-
rende og nye kemiske stoffer (Japan); ErCx - Koncentration forbundet med x % veekstrate re-
spons; GHS - Det globale harmoniserede system; GLP - God laboratoriepraksis; IARC - Det In-
ternationale Agentur for Kreeftforskning; IATA - Den Internationale Luftfartssammenslutning,
IATA; IBC - Den internationale kode for konstruktion og udrustning af skibe, som fgrer farlige ke-
mikalier i bulk; IC50 - Halv maksimal inhiberende koncentration; ICAO - Organisationen for Inter-
national Civil Luftfart, ICAO; IECSC - Fortegnelse over eksisterende kemikalier i Kina; IMDG - Det
internationale regelsaet for sgtransport af farligt gods; IMO - Den Internationale Sgfartsorganisati-
on; ISHL - Lov om industriel sikkerhed og sundhed (Japan); ISO - International standardiserings-
organisation; KECI - Koreas fortegnelse over eksisterende kemikalier; LC50 - Dgdelig koncentra-
tion for 50 % af en testpopulation; LD50 - Dgdelig dosis for 50 % af en testpopulation (gennem-
snitlig dgdelig dosis); MARPOL - Den internationale konvention om forebyggelse af forurening fra
skibe; n.o.s. - Andet ikke angivet; NO(A)EC - Koncentration for ingen observeret (negativ) virk-
ning; NO(A)EL - Niveau for ingen observeret (negativ) virkning; NOELR - Belastningsgrad for in-
gen observeret virkning; NZIoC - New Zealands fortegnelse over kemikalier; OECD - Organisati-
onen for @konomisk Samarbejde og Udvikling; OPPTS - Afdelingen for kemisk sikkerhed og fo-
rebyggelse af forurening; PBT - Persistent, bioakkumulativt og giftigt stof; PICCS - Fillippinernes
fortegnelse over kemikalier og kemiske stoffer; (Q)SAR - (Kvantitativt) forhold mellem struktur og
aktivitet; REACH - Europa-parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begreensninger for kemikalier; RID - Reglement for internatio-
nal befordring af farligt gods med jernbane; SADT - Selvaccelererende dekompositionstempera-
tur; SDS - Sikkerhedsdatablad; SVHC - seerligt problematisk stof; SVHC - seerligt problematisk
stof; TCSI - Taiwans fortegnelse over kemiske stoffer; TECI - Thailands liste over eksisterende
kemiske stoffer; TRGS - Teknisk forskrift for farlige stoffer; TSCA - Lov om kontrol af giftige stof-
fer (USA); UN - Forenede Nationer; vPvB - Meget persistent og meget bioakkumulativ

Yderligere oplysninger

Informationerne i dette Arbejdshygiejniske Datablad er efter vor bedste viden, oplysninger og
overbevisning korrekte pa datoen, hvor det er trykt. Informationerne tjener kun som vejledning til
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sikker handtering, brug, forarbejdning, lagring, transport, disponering og frigivelse og kan ikke be-
tragtes som en garanti eller kvalitetsangivelse. Informationerne vedrgrer kun det udtrykkeligt an-
givne materiale og er ikke geeldende for dette materiale anvendt i kombination med andre materi-
aler eller forarbejdning, medmindre udtrykkeligt anfart i teksten.

DK /DA /2104
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