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M30 Apoptosense® ELISA

SECTION 1. NAMNET PA AMNET/BLANDNINGEN OCH BOLAGET/FORETAGET

1.1 PRODUKTBETECKNING M30 Apoptosense® ELISA

Artikelnummer 10011

1.2 RELEVANTA IDENTIFIERADE Produkten ar en medicinteknisk produkt och omfattas inte av CLP-
ANVANDNINGSOMRADEN FOR férordningen EU 1272/2008 (klassificering och markning av @mnen och
AMNET ELLER BLANDNINGEN blandningar).

OCH ANVANDNINGSOMRADEN Produkten bestar av ett diagnoskit for ELISA-analys.
SOM DET AVRADS FRAN

1.3 NARMARE UPPLYSNINGAR OM VLVbio AB

SAKERHETSDATABLADETS Hastholmsvigen 32
LEVERANTOR 131 30 Nacka
Sverige

Telefon +46 (0)8 122 053 00, E-post: info@vlvbio.com; www.vlvbio.com

For fragor som ror sdkerhetsdatabladet, kontakta: info@vlvbio.com

1.4 TELEFONNUMMER FOR Vid nédsituationer, kontakta Giftinformationscentralen:
NODSITUATIONER Vid mindre akuta fall: 010-456 6700 Vid akuta fall: 112

SECTION 2. FARLIGA EGENSKAPER

2.1 KLASSIFICERING AV AMNET ELLER BLANDNINGEN (CLP)
Halsorisker:

Produkten dr klassificerad som hdlsofarlig. Klassificeringarna hénvisar till innehdllet av svavelsyra i bestdndsdelen
stopplésning:

Irriterar huden (H315).

Orsakar allvarlig 6gonirritation (H319).

Miljéfaror

Produkten dr inte klassificerad som milj6farlig.

Fysiska risker

Produkten dr inte klassificerad som fysiskt farlig.

2.2 Mairkningsuppgifter
Faropiktogram



mailto:info@vlvbio.com
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Signalord
VARNING

Amnen som bidrar till klassificeringen

Svavelsyra.

Faroangivelser

H315 Irriterar huden.
H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Skyddsangivelser

P260 Inandas inte angor.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

P302 + P352  VID HUDKONTAKT: Tvatta med rikliga mangder vatten.

P305 +P351  VID OGONKONTAKT: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det
+ P338 gar latt. Fortsatt att skolja.

Annan markning

Andra foreskrifter

Annan information

2.3 ANDRA FAROR

SECTION 3. SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR

3.1 BLANDNINGAR
Beskrivning av blandningen.

Medicinteknisk produkt — diagnoskit for ELISA-analys.

Amnet EG-nr CAS-nr REACH-nr * Koncentra Klassificering
tion (cLp) *
w/w %
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Kathon* (octhilinone (ISO); 247-761-7  26530-20-1 O01- Akut toxicitet 4 H302°
2-oktyl-2H-isotiazol-3-on 2120768921- Akut toxicitet 3 H311°
45-XXXX Hudsensibilisering H317°
1 H331°
<01 Akut toxicitet 3 H400°
Vattenmiljon akut  H410°
1
Vattenmiljon
kroniskt 1
Tartrazin** 217-699-5  1934-21-0 01- Hudsensibilisering H317°¢
2120116875- 002 1
52-xxxx
3,3’,5,5’ Tetramethyl- 259-364-6  54827-17-7 - Irriterar huden 2 H315%°¢
benzidin*** <0,05 Irriterar6gonen2 H319 o
STOT SE 3 H335>°
dSvavelsyra**** 231-639-5 7664-93-9 01- Fratande for H314°
2119458838- 55
huden 1A
20-xxxx

a) Harmoniserad klassificering enligt bilaga VI, del 3, tabell 3.1 och 3.2, férordning (EG) nr 1272/2008 (CLP).

b) Klassificering enligt ett av de mest anvénda alternativen i Europeiska kemikaliemyndighetens (Echa)
klassificerings- och mdérkningsregister.

c) Klassificering enligt tillverkaren.

d)  Amne med exponeringsbegrinsningar pa arbetsplatsen (EH40/2005 Gemenskapsgréinsvirden fér exponering pd
arbetsplatsen, 2018).

* Kathon ingar i M30 HRP-konjugat (2), M30 konjugatutspadningsbuffert (3), M30 Standard A-G (4), M30 kontroll lag
och hog (5).

Farliga bestandsdelar ar 5-klor-2-metyl-2H-isotiazol-3-on (EG-nr 247-500-7) och 2-metyl-2H-isotiazol-3-on (EG-nr 220-
239-6) som blandning, 1:3 (CAS-nr 55965-84-9), koncentration 1-2,5 %. Koncentration av farliga @mnen i
bestandsdelar nummer 2-5: £ 0,004 %. 0,0015 % < koncentration < 0,06 %

** Tartrazin ingar i M30 Standard A-G, M30 kontroll I3g och hog
**%* 3,3',5,5" Tetramethyl-benzidin ingar i TMB-substratet.
**** Svavelsyra ingar i stopplosningen till 5,5 %, varfor klassificeringen H314 av blandningen inte ar tillamplig.

Produktkitet innehaller dessutom: M5-6verdragna mikroremsor, tvattablett och tejp for forsegling.

Annan information

For fullstandig text for H-fraser: Se avsnitt 16.

SECTION 4. ATGARDER VID FORSTA HJALPEN

4.1 BESKRIVNING AV ATGARDER VID FORSTA HJALPEN
Inandning

Flytta personen till frisk luft och se till att andningen underlattas. Vid andningssvarigheter, uppsok lakare.

Hudkontakt
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Skélj med vatten. Kontakta ldkare om symptomen kvarstar.

Ogonkontakt

Vid 6gonkontakt, skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att
skolja. Om 6gonirritation kvarstar: Kontakta lakare.

Fortaring

Skélj munnen med riklig méngd vatten (svalj inte), drick ndgra glas vatten. Framkalla inte krakning. Kontakta lakare om
mer dn en liten mangd svalts.

Information for lakarvard.

Behandla symtomatiskt.

4.2 DE VIKTIGASTE SYMPTOMEN OCH EFFEKTERNA, BADE AKUTA OCH FORDROJDA:

Inandning:
Kan orsaka fratskador i nasa och hals, hosta och 6m hals. Langvarig och/eller upprepad exponering kan orsaka
allergiska eller astmaliknande symptom eller andningssvarigheter vid inhalation.

Hudkontakt
Orsakar smarta, rodnad och irritation.

Ogonkontakt
Orsakar rodnad, smarta och tillfallig irritation.

Fortaring:
Mindre mangder forvantas inte ge nagra akuta eller fordréjda symptom.

Annat:

4.3 INDIKATION PA BEHOV AV OMEDELBAR LAKARVARD OCH SPECIALBEHANDLING

Ogontvitt ska finnas tillganglig vid arbetsplatsen.

SECTION 5. BRANDBEKAMPNINGSATGARDER

5.1 LAMPLIGA SLACKMEDEL

Lampliga slackmedel ar pulverslackare, skum, koldioxid eller spridd vattenstrale. Inga sarskilda slackmedel kravs.
Anviand samma slackmedel som rekommenderas for omgivande milj6. Anvand inte direkt vattenstrale.

5.2 SARSKILDA FAROR SOM AMNET ELLER BLANDNINGEN KAN MEDFORA

Vid hdndelse av brand kan giftiga och fratande angor som koldioxid, svaveloxid eller andra férbranningsprodukter
utvecklas.

5.3 RAD TILL BRANDBEKAMPNINGSPERSONAL
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Forsiktighetsatgarder enligt standardprocedur vid kemiska brander.

SECTION 6. ATGARDER VID OAVSIKTLIGA UTSLAPP

6.1 PERSONLIGA SKYDDSATGARDER, SKYDDSUTRUSTNING OCH ATGARDER VID NODSITUATIONER

Sakerstall lamplig ventilation. Anvand handskar och 6gonskydd vid risk for stank eller direktkontakt. Vid storre spill,
kontakta raddningstjansten.

6.2 Miljéskyddsatgarder

Undvik att storre mangder slapps ut i avloppet.

6.3 METODER OCH MATERIAL FOR INNESLUTNING OCH SANERING

Absorbera spill med lampligt inert absorberingsmaterial, t.ex. sand eller lera. Samla in spillet och hantera som farligt
avfall.

Insamlat och behandlat som farligt avfall.

Skolj bort rester med rikliga mangder vatten.

6.4 HANVISNING TILL ANDRA AVSNITT

Se avsnitt 8 for exponeringsbegransning/personligt skydd och avsnitt 13 for avfallshantering.

SECTION 7. HANTERING OCH LAGRING

7.1 FORSIKTIGHETSATGARDER FOR SAKER HANTERING
Undvik inhalation och direktkontakt med produkten.
Det ar inte tillatet att 4ta, dricka och roka under hantering av produkten. Normal handhygien.

Sakerstall att kontaminerade klader inte kommer i kontakt med livsmedel etc. och att de tvattas innan de
ateranvands.

Vid hantering av produkten maste Arbetsmiljoverkets AFS 2014:43 ”Kemiska arbetsmiljorisker” foljas. (Hardade
plaster)

7.2 FORHALLANDEN FOR SAKER LAGRING, INKLUSIVE EVENTUELLA OFORENLIGHETER

Forvaras pa en sval, torr plats med god ventilation/inget direkt solljus/atskilt fran antandningskallor. Far inte frysas.
Skyddas fran ljus.

Angkoncentration pa golvet och lagt liggande utrymmen.

Maste forvaras i enlighet med nationella bestimmelser for brandfarliga amnen.

7.3 SPECIFIK(A) SLUTANVANDNING(AR)

Se avsnitt 1.
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SECTION 8. BEGRANSNING AV EXPONERINGEN/PERSONLIGT SKYDD

8.1 Kontrollparametrar
Exponeringsbegransningar i enlighet med nationella bestimmelser (Storbritannien EH40, exponeringsbegransningar
pa arbetsplatsen).

Svavelsyra (dimman definieras som 0,05 mg/m3 (TWA 8h)
torakal fraktion).

Denna information hanvisar till Storbritannien. For andra lander, se nationell lagstiftning.
Annan information

8.2 EXPONERINGSBEGRANSNING
Lampliga tekniska atgarder.

Metoderna ar framtagna for att forhindra direktkontakt.
Mojlighet att skolja 6gonen ska finnas tillgdnglig vid arbetsplatsen.

Sakerstall lamplig ventilation. Vid hdndelse av otillrdacklig ventilation ska mekanisk ventilation med lokal
franluftsventilation anvandas.
Individuella skyddsatgarder och personlig skyddsutrustning.

Ogon-/ansiktsskydd: Skyddsglasdgon ska anvandas.

Hudskydd: Skyddshandskar som uppfyller kraven i standard EN 374 ska anvandas.
Rekommenderat material fér handskar: neopren.

Andningsskydd: Kravs normalt inte.
Annat skydd: Kravs normalt inte.
Termiska faror: Inte relevant.

8.3 BEGRANSNING AV MILJOEXPONERINGEN

Undvik miljoutslapp.
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SECTION 9. FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER
9.1 INFORMATION OM GRUNDLAGGANDE FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER
Bestandsdel nummer 1 2 3 4-5 6 7 8 9
Utseende Fast Vatska Vatska Vatska Vatska Vatska Fast Fast (tejp)
(mikrore (tablett)
msor)
Farg Farglos Ljust Bla Gul Farglos till Farglos Vit Farglos
rodbrun latt gulaktig
Lukt Luktlos Luktlos Luktlos Luktlos Luktlos Luktlos Luktlos Luktlos
pH-virde Ej 7,0 70+0,1 7001 3,550,220 <1 Ej Ej tillimplig
tillampligt tillampligt
Smaltpunkt/fryspunkt Ej 0°C 0°C 0°C 0°C 0°C Ej Ej tillamplig
tillampligt tillampligt
Initial kokpunkt och Ej 100 °C 100 °C 100 °C 100 °C 101°C Ej Ej tillimplig
kokpunktsintervall tillampligt tillampligt
Flampunkt Ej Ej Ej Ej Ej tillampligt  Ej Ej Ej tillamplig
tillampligt  tillamplig  tillamplig  tillamplig tillampligt  tillampligt
t t t
Avdunstningshastighet  Ej Ej Ej Ej Ej tillampligt  Ej Ej Ej tillamplig
tillampligt  tillamplig  tillamplig  tillamplig tillampligt  tillampligt
t t t
Brandfarlighet Ej Ej Ej Ej Ej tillampligt  Ej Ej Ej tillamplig
tillampligt  tillamplig  tillamplig  tillamplig tillampligt  tillampligt
t t t
Ovre/undre Ej Ej Ej Ej Ej tillampligt  Ej Ej Ej tillamplig
brannbarhetsgrans tillampligt  tillamplig  tillamplig  tillamplig tillampligt  tillampligt
eller explosionsgrans t t t
Angtryck Ej Ej Ej Ej Ej tillampligt  Ej Ej Ej tillamplig
tillampligt  tillamplig  tillamplig  tillamplig tillampligt  tillampligt
t t t
Angdensitet Ej Ej Ej Ej Ej tillampligt  Ej Ej Ej tillamplig
tillampligt  tillamplig  tillamplig  tillamplig tillampligt  tillampligt
t t t
Relativ densitet Ej Ej Ej Ej Ej tillampligt 1,03 Ej Ej tillamplig
tillampligt  tillamplig  tillamplig  tillamplig g/cm3 (20 tillampligt
t t t °C)
Loslighet i vatten Ej Loslig Loslig Loslig Loslig Loslig Loslig Ej tillamplig
tillampligt
Fordelningskoefficient:  Ej Ej Ej Ej Ej tillampligt  Ej Ej Ej tillamplig
n-oktanol/vatten tillampligt  tillamplig  tillamplig  tillamplig tillampligt  tillampligt
t t t
Sjalvantdndningstempe Ej Ej Ej Ej Ej tillampligt  Ej Ej Ej tillamplig
ratur tillampligt  tillamplig  tillamplig  tillamplig tillampligt  tillampligt
t t t
Sonderdelningstemper  Ej Ej Ej Ej Ej tillampligt  Ej Ej Ej tillamplig
atur tillampligt  tillamplig  tillamplig  tillamplig tillampligt  tillampligt
t t t
Viskositet Ej Ej Ej Ej Ej tillampligt  Ej Ej Ej tillamplig
tillampligt  tillamplig  tillamplig  tillamplig tillampligt  tillampligt
t t t
Explosiva egenskaper Ej Ej Ej Ej Ej explosiv Ej explosiv  Ej explosiv  Ej
explosiv explosiv explosiv explosiv explosiv
9.2 ANNAN INFORMATION
Bestadndsdel 7 kan vara korrosivt fér metaller.
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SECTION 10.  STABILITET OCH REAKTIVITET

10.1 REAKTIVITET

Kan vara korrosivt for metaller (bestandsdel 7)°.

10.2 KEMISK STABILITET

Stabil till utgangsdatum som anges pa markningen om produkten férvaras under angivna forhallanden .

10.3 RISK FOR FARLIGA REAKTIONER

Inga farliga reaktioner vid normal anvandning och forvaring .

10.4 FORHALLANDEN SOM SKA UNDVIKAS

Inga tillgdngliga data .

10.5 OFORENLIGA MATERIAL

4
Inga .

10.6 FARLIGA SONDERDELNINGSPRODUKTER

Inga kdnda under normal hantering och anvéindning4

SECTION 11. TOXIKOLOGISK INFORMATION

Produkten ar klassificerad som hélsofarlig. Specifika effekter beskrivs nedan.

11.1 INFORMATION OM DE TOXIKOLOGISKA EFFEKTERNA

Akut toxicitet: Produkten ar inte klassificerad som akut toxisk men innehaller kathon som
klassificeras som farligt vid fortaring.

Svavelsyra’® LDs, oralt ratta: > 2 000 mg/kg
LCsp inhalation ratta: 0,375 mg/I/4h

(OECD:s riktlinjer for test 403 (akut inhalationstoxicitet))

Fritande/irriterande pa huden: Produkten irriterar huden.
Allvarlig 6gonskada/6gonirritation: Produkten irriterar 6gonen.
Luftvigs-/hudsensibilisering: Produkten &r inte klassificerad som sensibiliserande.

Kathon ar klassificerad som sensibiliserande och darfor kan férlangd och
upprepad exponering av huden orsaka en allergisk hudreaktion eller
sensibilisering.




Forsta upplagan Revisionsdatum Ersatter Artikelnr Utfardad av Sida

- 2019-04-10 2018-09-04 10011 Trossa AB 9av12
M30 Apoptosense® ELISA

Mutagenitet i konsceller: Inte klassificerad som mutagen.

Karcinogenicitet: Inte klassificerad som carcinogen.

Reproduktionstoxicitet: Inte klassificerad som reproduktionstoxisk.

Specifik organtoxicitet — enstaka Anses inte orsaka organskador efter enstaka exponering.

exponering:

Specifik organtoxicitet — upprepad Anses inte orsaka organskador efter upprepad exponering.

exponering:

Fara vid inandning: Inte klassificerad som farlig vid inandning.

Specifika effekter

Inga kdnda.

11.2 ANNAN INFORMATION

SECTION 12. EKOLOGISK INFORMATION

Produkten &r inte klassificerad som miljéfarlig men innehaller sma mangder av amnen som ar miljofarliga.

12.1 TOXICITET

Produkten har bedémts ha |ag akut toxicitet for vattenlevande organismer och 13g kronisk toxicitet for vattenlevande
organismer.

Svavelsyra® LC50 Fisk 96h: 42 mg/| (Art: Gambusia affinis)
EC50 Daphnia 48h: > 29 mg/|

12.2 PERSISTENS OCH NEDBRYTBARHET

Produkten anses vara nedbrytbar3

12.3 BIOACKUMULERINGSFORMAGA

Inga uppgifter

12.4 RORLIGHET | MARK

Inga uppgifter

12.5 RESULTAT AV PBT- OCH vPvB-BEDOMNINGEN

Baserat pa tillganglig information innehaller denna blandning inga @mnen som uppfyller PBT- eller vPvB-kriterierna
enligt bilaga XIlI till férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH).
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12.6 ANDRA SKADLIGA EFFEKTER

Inga kdnda.

SECTION 13. AVFALLSHANTERING

13.1 AVFALLSBEHANDLINGSMETODER
Produkt

Klassificerad som farligt avfall, med faroklass HP 4 (Irriterande — Hudirritation och 6gonskador) enligt kommissionens
forordning (EG) nr 1357/2014 om avfall.

EAK-kod: 16 03 05* (Organiskt avfall som innehaller farliga @mnen) enligt Europeiska avfallskatalogen (EAK).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02000D0532-20150601

All avfallshantering maste ske i enlighet med lokala, regionala, nationella och internationella féreskrifter.
Avfallshantera forpackningarna eller behallarna i enlighet med lokala, regionala, nationella och internationella
foreskrifter.

Forpackning

Tomma behallare hanteras som produkt.

Alla bestandsdelar och testade exemplar ska anses som biologiskt riskavfall/smittférande avfall och avfallshanteras i
enlighet med federala, statliga och lokala miljélagar.

SECTION 14.  TRANSPORTINFORMATION

Denna produkt omfattas inte av regelverket for transport av farligt gods.

SECTION 15. GALLANDE FORESKRIFTER

15.1 SAKERHETS-, HALSO- OCH MILJIOFORESKRIFTER/LAGSTIFTNING SPECIFIK FOR AMNET ELLER BLANDNINGEN

Detta sakerhetsdatablad dr framtaget i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utvardering, godkannande och begrdnsning av kemikalier (Reach) och
kommissionens férordning (EG) nr 2015/830 av den 28 maj 2015 om dndring av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkdannande och begréansning av kemikalier (Reach).
Forordningar

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, markning
och forpackning av amnen och blandningar (CLP).

EH40 (andra upplagan, publicerad 2011) Exponeringsbegransningar pa arbetsplatsen, Storbritannien.

Kommissionens férordning (EG) nr 1357/2014 av den 18 december 2014 om ersattning av bilaga Il till
Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG om avfall.

Europeiska avfallskatalogen (EAK-koder): http://www.sepa.org.uk/media/163421/ewc_guidance.pdf
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Europaparlamentets och Radets férordning (EG) nr 1272/2008, (CLP).

Kommissionens férordning (EU) nr 1357/2014, (Avfall).
Avfallsforordningen SFS 2011:927.

Annan information

Foljande ingdende dmnen ar listade i Kemikalieinspektionens prioriteringsguide (PRIO): Kathon (octhilinone (ISO); 2-
oktyl-2H-isotiazol-3-on — Allergiframkallande, miljofarligt, Iéngtidseffekter's.

15.2 KEMISK SAKERHETSUTVARDERING

En kemisk sdkerhetsutvardering har inte utforts for detta amne eller denna blandning av leverantoren.

SECTION 16. ANNAN INFORMATION

Klassificeringsforfarande

Testdata prioriteras vid klassificering av produkten. Nar testdata inte finns tillgangliga regleras klassificeringen i
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av amnen
och blandningar (CLP).

Faroangivelser i avsnitt 3

H302 Farligt vid fortaring H335 Kan orsaka irritation i luftvdgarna

H314 Orsakar allvarliga fratskador pa huden och H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
6gonskador

H315 Irriterar huden H311 Giftig vid hudkontakt

H317 Kan orsaka en allergisk reaktion i huden. H331 Giftigt vid inandning.

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.
med langtidseffekter.

Forkortningar

BCF Biokoncentrationsfaktor

ECso Effektiv koncentration (koncentration som ger svar hos 50 % av forsoksdjuren)

ECHA Europeiska kemikaliemyndigheten

EmS Emergency Schedule Information

IARC International Agency for Research on Cancer

1Cs Inhiberande koncentration (koncentration som uppvisar hammande hos 50 % av forsoksdjuren)

ICAO Regelverk for lufttransport
IMDG Regelverk for sjotransport

LCsp Letal koncentration (koncentration som leder till doden hos 50 % av forsoksdjuren)
LDsg Letal dos (dos som leder till déden hos 50 % av en grupp forséksdjur)

LDo Lagsta letala halt (= lagsta dos av ett toxiskt material vid vilken dodsfall forekommit bland férsoksdjur)
Log P,, Fordelningskoefficient oktanol — vatten

Ej ej tillgangligt

tillampli

gt

Ej ej tillampligt

tillampli

gt

PBT Bestaende, bioackumulerande och toxisk

RID Regelverk for jarnvagstransporter

STEL Gransvarde for kortvarig exponering
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SVHC Substance of Very High Concern (Amne som inger mycket stora beténkligheter)
TWA Tidsvagt genomsnitt

vPvB Mycket langlivad och mycket bioackumulerande

Rad om utbildning

Anvandaren av denna produkt ska ha genomgatt relevant utbildning rorande produktens egenskaper och relevanta
anvandningsomraden.

Referenser

1) Databasen for klassificerings- och mdérkningsregistret, ECHA.

2) Registrerade éimnen, ECHA.

3) Kemiska Amnen online, Prevent.

4) Tillverkarens sikerhetsdatablad — M30 Apoptosense® ELISA produktnummer: 10011
5) Prioriteringsguiden (PRIO), Keml.

Versionsbeskrivning

Detta sakerhetsdatablad har reviderats i enlighet med avdelning IV och bilaga Il till Europaparlamentets och radets
féorordning (EG) nr 1907/2006 (Reach).

Informationen under foljande avsnitt i sdkerhetsdatabladet har dndrats: 1-16.

Detta sakerhetsdatablad ar daterat 2019-04-10 och ersatter sdkerhetsdatabladet daterat 2018-09-04.
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