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1. NAMNET PA AMNET/PREPARATET OCH AV BOLAGET/FORETAGET ATAGANDE
1.1. Produktidentifierare: ARK™ Gabapentinkalibrator/-kontroll
Produktnummer: 5025-0002-00 och 5025-0003-00
Komponentnamn Intern kod
Kalibrator A-F 4025-0004-00 till 4025-0004-05 (5025-0002-00)
Léag, mellan och hog kontroll 4025-0006-01 till 4025-0006-03 (5025-0003-00)
Produkttyp: Flytande

1.2. Relevanta identifierade anvindningar av amnet eller blandningen och anvindningar som det avrads
fran
Invitro Diagnostic Kit-reagenser endast for professionella anvindare

1.3. Nérmare upplysningar om den som tillhandahéller sikerhetsdatabladet

Foretaget ARK Diagnostics, Inc.

48089 Fremont Blvd

Fremont, CA 94538

USA
Telefon 1-510-270-6270
Fax 1-510-270-6298
E-post: customersupport@ark-tdm.com

1.4.  Nodtelefon 800-424-9300 CHEMTREC (USA)

+1-703-527-3887 CHEMTREC (Internationell)
Dygnet runt, 7 dagar i veckan

2. FARLIGA EGENSKAPER
2.1. Klassifikation av imnet eller preparatet

Denna produkt ar ett reagenskit som bestar av individuella ingredienser. Klassificeringen av material anses
inte vara farlig enligt EG-forordningen 1272/2008 och OSHA Hazard Communication (29CFR 1910.1200)

2.2. OSHA/HCS-status:
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Foérordning (EG)
1272/2008 [GHS] ARK™ Gabapentin -kalibrator och -kontroll
Detta material anses inte vara farligt enligt OSHA Hazard
Communication Standard (29 CFR 1910.1200).
GHS Mirkningsuppgifter

Signalord: ARK™ Gabapentinkalibrator och -kontroll Inget signalord.
Faroangivelser: ARK™ Gabapentinkalibrator och -kontroll Inga kénda allvarliga effekter
eller kritiska faror.
Skyddsangivelser
Forebyggande: ARK™ Gabapentinkalibrator och -kontroll Ej tillampligt.
Svar: ARK™ Gabapentinkalibrator och -kontroll Ej tillampligt.
Forvaring: ARK™ Gabapentinkalibrator och -kontroll Ej tillimpligt.
Kassering: ARK™ Gabapentinkalibrator och -kontroll Ej tillampligt.
Kompletterande mérkning
element: ARK™ Gabapentinkalibrator och -kontroll Ej tillimpligt.
Faror som inte annars
klassificerats: ARK™ Gabapentinkalibrator och -kontroll Ej tillampligt.
3. SAMMANSATTNING/INFORMATION OM BESTANDSDELAR

ARK™ Gabapentin -kalibrator och -kontroll

GHS-klassificering
GHS-klassificeringen av blandningen har inte faststéllts. Inte en farlig blandning baserad pa
overbryggande principer for GHS-klassificering (2005) av enskilda komponenter och ingredienser
och forordning EG nr 1272/2008

Komponenter

Kemiskt namn CAS-nr. Koncentration (% Klassificering
EG nr vikt/vikt)

HEPES natriumsalt 75277-39-3 >0,1till<5 Inte ett farligt

4-(2- 278-169-7 dmne

hydroxietyl)piperazin-1-

etansulfonsyranatriumsalt

Albuminer, blodserum 9048-046-8 >0,1tll<5 Inte ett farligt
232-936-2 dmne

Alla koncentrationer som visas som ett intervall dr for att skydda konfidentialitet eller beror pa batchvariationer.
Koncentrationer under 0,1 % vikt/vikt for ovriga ingredienser dr undantagna enligt EC 1907/2006 och dndrad
bilaga I 2020/878.

Grdnsvdrden for yrkesexponering anges i avsnitt §.
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4. FORSTA-HJALPEN ATGARDER
4.1. Beskrivning av néodvindiga atgirder vid forsta hjilpen

Ogonkontakt: Om det r ldtt att gora, ta bort kontaktlinser om de bérs. Skolj omedelbart gonen
med rikliga méangder vatten i minst 15 minuter. Om irritation uppstar eller
kvarstar, meddela medicinsk personal och dvervakare.

Hudkontakt: Tvitta det utsatta omradet med tval och vatten och ta av fororenade kliader/skor.
Om irritation uppstar eller kvarstar, meddela medicinsk personal och 6vervakare.

Inandning: Flytta omedelbart utsatt patient till frisk luft. Om denna inte andas, ge konstgjord
andning. Om andningen &r anstringd, administrera syrgas. Vid inandning av
sonderfallsprodukter vid brand kan symtomen fordrojas. Den utsatta personen kan
behova héllas under medicinsk 6vervakning 1 48 timmar. Meddela omedelbart
medicinsk personal och handledare.

Intag: Vid fortéring ska du genast kontakta ldkare. Framkalla inte krédkning savida inte
detta beordras av medicinsk personal. Ge inte nagot att dricka savida det inte ar
under instruktioner fran medicinsk personal. Administrera aldrig nadgonting oralt
till en medvetslds person. Meddela medicinsk personal och handledare.

Skydd genom

forsta hjélpen Forfarandet for forsta hjdlpen bor faststéllas i samrad med medicinsk personal med
ansvar for industrimedicin. Inga atgirder fir vidtas som innebér nagon personlig
risk eller utan ldmplig utbildning. Det kan vara farligt att utfora aterupplivning
genom mun-mot-mun-metoden. Tvitta fororenade kldder noggrant med vatten
innan du tar av dem, eller anvdnd handskar.

Svar: Se avsnitt 8 for exponeringskontroll/rekommendationer for personligt skydd.

4.2. De viktigaste symtomen och effekter, savil akuta som fordrojda: Se avsnitt 2 och 11.

Indikationer pa
omedelbar medicinsk
uppmaéarksamhet och speciell
behandling behovs
vid behov: Medicinska tillstand som forvarras av exponering: Ingen kénd eller rapporterad.
Behandla symtomatiskt och stodjande.
Potentiellt akuta hilsoeffekter

Ogonkontakt: Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.

Inandning: Exponering for sonderdelningsprodukter kan orsaka hélsorisk. Allvarliga effekter
kan fordrojas efter exponering.
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Hudkontakt: Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.
Intag: Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.

Tecken/symtom pa 6verexponering

Kontakt med 6gonen  Ingen specifik data.

Inandning: Inga specifika uppgifter.
Hudkontakt: Inga specifika uppgifter.
Intag: Inga specifika uppgifter.

4.3. Indikation om omedelbar medicinsk behandling och speciell behandling krévs vid behov

Anmairkningar till ldkare: Behandla symptomatiskt. Kontakta omedelbart giftvardsspecialist om
stora mangder har fortarts.

Specifika behandlingar: Ingen specifik behandling.

Skydd av forsta hjilpen: Inga atgirder far vidtas som innebdr nagon personlig risk eller utan

lamplig utbildning. Forfarandet for forsta hjdlpen bor faststéllas i samrad
med en likare med ansvar for industrimedicin.

5, ATGARDER VID BRAND
5.1. Slickmedel

Lampliga slackmedel: I hindelse av brand, anvénd vattenspray (dimma), skum,
koldioxid eller torr kemikalie som &r lampligt for
omgivande brand och material.

Ej lampliga slackmedel Inga kénda
5.2. Séarskilda faror som hérror fran dimnet eller preparatet
Faror fran &mnet eller blandningen Vid brand eller upphettning en tryckékning
kan uppsta vilket leder till att behéllaren spricker
Farliga sonderdelningsprodukter vid brand Inga specifika uppgifter.
5.3.  Rad for brandbekimpningspersonal

Isolera omedelbart omradet genom att avvisa alla personer som ar i ndrheten av olyckan om det &r en brand. Ingen
atgérd
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ska vidtas déir personliga risker involveras eller utan ldmplig utbildning.

Sérskild skyddsutrustning for brandmén:

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Brandmén bor béra lamplig skyddsutrustning och
fristdende andningsapparat (SCBA) med heltdckande ansiktsmask

ATGARDER VID OAVSIKTLIGA UTSLAPP

Personliga skyddsatgirder, skyddsutrustning och atgiirder vid nodsituationer

For icke-riddnings-
personal:

For raddningspersonal:

Miljoskyddsatgirder:

Inga atgérder fér vidtas som innebér nadgon personlig risk eller utan
lamplig utbildning. Evakuera omgivande omraden. Se till att 6verflodig
och oskyddad personal inte kan ga in. Ror inte eller ga inte igenom spillt
material. Anvind ldmplig personlig skyddsutrustning.

Om speciella kldder kravs for att hantera utsldppet, beakta eventuella i
avsnitt 8 om ldmpliga och oldmpliga material. Se &ven informationen i
”For icke-rdddningspersonal”.

Undvik spridning av utspillt material och avrinning och kontakt med jord,
vattendrag, avlopp och avlopp. Informera berérda myndigheter om
produkten har orsakat miljoféroreningar (avlopp, vattendrag, mark eller
luft).

Metoder och material for inneslutning och sanering

Litet spill:

Stort spill:

Hinvisning till andra avsnitt

Stoppa liackan om det gar utan risk. Flytta behallare fran spillomrédet.
Spéad med vatten och torka upp om det &r vattenlosligt. Alternativt, eller
om vattenoldsligt, absorbera med ett inert torrt material och placera i en
lamplig avfallsbehéallare. Kassera via en auktoriserad
avfallshanteringsentreprenor.

Stoppa lackan om det gar utan risk. Flytta behallare fran spillomréadet.
Forhindra intrdde i avlopp, vattendrag, kéllare eller slutna omraden. Tvitta
ut spill i ett avloppsreningsverk eller fortsétt enligt foljande. Begrdnsa och
samla upp spill med obrénnbart, absorberande material t.ex. sand, jord,
vermikulit eller kiselgur och placera i behallare for avfallshantering enligt
lokala foreskrifter (se avsnitt 13). Kassera via en auktoriserad
avfallshanteringsentreprenor. Obs: se avsnitt 1 for kontaktinformation for
nddsituationer och avsnitt 13 {or avfallshantering.
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Se avsnitt 1 for nodkontaktinformation
Se avsnitt 8 for information om lamplig personlig skyddsutrustning.
Se avsnitt 13 for ytterligare information om avfallshantering och kassering

7. HANTERING OCH FORVARING
7.1.  Forsiktighetsatgarder for siker hantering

Skyddsatgérder: Anvind ldmplig personlig skyddsutrustning (se avsnitt 8).

Réd om allmiént yrkesmaéssigt

hygien: Att éta, dricka och roka bor vara forbjudet i omrdden dir detta material
hanteras, forvaras och bearbetas. Arbetare bor tvitta hinder och ansikte
innan de é&ter, dricker och roker. Tag av fororenade kldder och
skyddsutrustning innan du gér in i matsalar. Se dven avsnitt 8 for
ytterligare information om hygienétgérder.

7.2. Villkor for siker lagring, inklusive eventuella oférenligheter:
Forvara enligt lokala foreskrifter. Forvara i originalforpackning skyddad
fran direkt solljus pa ett torrt, svalt och vélventilerat utrymme, borta fran
oforenliga material (se avsnitt 10) och mat och dryck. Forvara behéllaren
vil tillsluten och forsluten tills den ska anvindas. Oppnad behallare skall
aterforslutas val och forvaras i upprétt lage for att forhindra lackage.

Forvara inte i omérkta behéllare. Anvénd ldmplig inneslutning for att
undvika milj6fororening.

7.3. Specifik slutanvindning Laboratoriereagenser for analysatorer for klinisk kemi
8. BEGRANSNING AV EXPONERINGEN/PERSONLIGT SKYDD
8.1. Kontrollparametrar

ARK™ Gabapentinkalibrator och -kontroll
Innehaller inga &mnen med yrkeshygieniska griansvérden.

8.2. Begrinsning av exponeringen

Lampliga tekniska
Atgirder God allmén ventilation bor vara tillricklig for att kontrollera arbetarnas
exponering for luftburna féroreningar.

Personlig skyddsutrustning Den valda skyddsutrustningen maste uppfylla specifikationerna i
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Héander

Ogon

Hud och kropp

Hygieniska atgérder

Andningsskydd

Kontroller for
miljéexponering

forordningarna EU 2016/425 och standarden EN 374 som hérror fran den.

Bér ldmpliga skyddshandskar for att férhindra hudkontakt.

Byt ut trasiga eller punkterade handskar omedelbart. Vénligen observera
instruktionerna angaende permeabilitet och genombrottstid som
tillhandahélls av handskleverantoren.

Skyddsglasdgon som Gverensstimmer med godkidnda standarder stér i
proportion till riskbedomning som indikerar risk for vitskesténk.

Lampliga klader helst en labbrock som skyddsdrékt. Personlig
skyddsutrustning for kroppen bor véljas utifran den uppgift som utfors och
riskerna med att hantera produkten.

Lampliga skor och eventuellt ytterligare hudskydd bor viljas under
utférandet av uppgifterna.

Hantera i enlighet med god industriell hygien och sékerhetspraxis.

Tvitta hdander, underarmar och ansikte noggrant efter hantering av
kemiska produkter innan du éter och anvénder klosetten/toaletten i slutet
av arbetsperioden. Tvitta fororenade kldder innan de ateranvénds. Se till
att dgonspolningsstationer och sékerhetsduschar finns i narheten och
fungerar.

Vilj ett andningsskydd som uppfyller lamplig standard eller certifiering
baserat pa risken och risken for exponering. Sakerstill korrekt tréning och
passning fore anviandning. Ingen personlig andningsskyddsutrustning
krévs normalt under hanteringen av denna produkt.

Utsldpp fran ventilation eller arbetsutrustning bor kontrolleras for att
sikerstélla att de uppfyller kraven i miljoskyddslagstiftningen. I vissa fall
kommer rokskrubbrar, filter eller tekniska modifieringar av
processutrustningen att vara nddvéndiga for att minska utsldppen till
acceptabla nivaer.

9. FYSIKALISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER

9.1. Information om grundliggande fysikaliska och kemiska egenskaper

ARK™ Gabapentinkalibrator och -kontroll

Utseende:
Farg

Klar vitska

Férglos
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Lukt Luktfri

Lukttroskel Ej relevant pa grund av identifierad produkt information

pH 5,0 till 8,0

Smaltpunkt/fryspunkt Ej relevant pa grund av produktens natur Initial kokpunkt och

kokpunktsintervall Ej relevant pa grund av produktens natur Flampunkt

Flammar inte

Avdunstningshastighet Inga data tillgéngliga

Brandfarlighet (vitskor) Brinner inte under tid

Ovre/undre brinnbarhetsgrins eller

explosionsgréinser Ingen information identifierad

Angtryck Ingen information identifierad

Angdensitet Ingen information identifierad

Relativ densitet Ingen information identifierad

Vattenloslighet Blandbar i vatten

Loslighet i 16sningsmedel Ingen information identifierad

Fordelningskoefficient

(n-oktanol/vatten) Ingen information identifierad

Sjalvantandningstemperatur Ingen information identifierad

Sonderdelningstemperatur Ingen information identifierad

Viskositet Inga data tillgidnglig

Explosiva egenskaper Ej explosivt

Oxiderande egenskaper Amnet eller blandningen ir inte klassificerad som oxiderande
9.2. Ovrig information

Molekylvikt
Molekylformel

Partikelegenskaper
Brinntid
Forbranningshastighet
Reaktionsviarme

Ej tillampligt, homogen blandning
Ej tillimplig Homogen blandning

Partikelstorlek ej tillamplig

Ej relevant pa grund av produktens natur
Ej relevant pa grund av produktens natur
Ej relevant pa grund av produktens natur
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Forbranningsviarme Ej relevant pa grund av produktens natur
Flodestid ( ISO 2431) Ej relevant pa grund av produktens natur
10. STABILITET OCH REAKTIVITET
10.1.  Reaktivitet Inga specifika testdata relaterade till reaktivitet finns tillgéngliga for denna
produkt eller dess ingredienser. Ingen farlig reaktion kind under normal
anvindning.
10.2. Kemisk stabilitet Produkten &r stabil vid forvaring enligt rekommendation.
10.3. Risken for farliga reaktioner Forviéntas inte intrédffa
10.4. Forhaillanden att undvika Ingen termisk fara.
Undvik temperatur >32 °C for att bevara biokemisk integritet.
10.5. Inkompatibla material Ingen information identifierad.
10.6. Farliga nedbrytningsprodukter Ingen information identifierad.
11. TOXIKOLOGISK INFORMATION
11.1.  Information om faroklasser

Akut toxicitet Ej klassificerad baserat pa tillgidnglig information
Irritation/hudfritning Ej klassificerad baserat pa tillgdnglig information
Allvarlig 6gonskada/skada Ej klassificerad baserat pa tillgdnglig information
Sensibilisering Ej klassificerad baserat pa tillgdnglig information
Mutagenicitet Ej klassificerad baserat pa tillgdnglig information
Cancerframkallande egenskaper Ej klassificerad baserat pa tillgdnglig information
[IARC Ingen ingrediens i denna produkt férekommer i nivaer hogre dn

eller lika med 0,1 % identifieras som troligt, mojligt, eller
bekriftat cancerframkallande hos ménniskor

OSHA Ingen komponent i denna produkt finns i nivéer storre én eller lika
med 1 % vikt/vikt
finns pa OSHA:s lista 6ver reglerade cancerframkallande &mnen
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NTP Ingen ingrediens i denna produkt som finns i nivaer storre an eller
lika med 0,1 % vikt/vikt identifieras som en kénd eller potentiell
cancerogen.

Sammanfattning av slutsatser:

Reproduktionstoxicitet Ej tillgangligt

Teratogenicitet Ej tillgdngligt
Sammanfattning av slutsatser:

Specifik malorgantoxicitet (STOT)

(Enstaka exponering) Ej tillgangligt
Specifik malorgantoxicitet

(Méngexponering) Ej tillgdngligt
Fara vid aspiration E;j tillgéngligt.

Potentiellt akuta halsoeffekter:

Kontakt med 6gonen  Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.

Inandning Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.
Hudkontakt Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.
Fortéring Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.

Symtom relaterade till fysikaliska, kemiska och toxikologiska egenskaper

Kontakt med 6gonen  Inga kinda allvarliga effekter eller kritiska faror.

Inandning Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.
Hudkontakt Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.
Fortaring Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror.

Fordroéjda och omedelbara effekter och dven kroniska effekter fran kort- och lingtidsexponering
Kortvarig exponering

Potentiella omedelbara effekter Ej tillgdngligt
Potentiella fordrdjda effekter E;j tillgéngligt

Léangvarig exponering
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Potentiella omedelbara effekter Ej tillgéngligt
Potentiella fordrdjda effekter E;j tillgéngligt
Potentiella kroniska hélsoeffekter Ej tillgéngligt

Slutsats/Sammanfattning

Allmént Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror
Cancerframkallande egenskaper Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror
Mutagenicitet Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror
Fosterskador Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror
Utvecklingseffekter Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror
Fertilitetseftekter Inga kénda allvarliga effekter eller kritiska faror

Numeriska matt pa toxicitet
Mitning av akut toxicitet Ej tillgéngligt.
11.2. Information om andra faror
Endokrina stérande egenskaper Ej tillgingligt
Sa vitt vi vet har blandningarnas kemiska, fysikaliska och toxikologiska egenskaper inte undersokts noggrant.
12. EKOLOGISK INFORMATION
12.1.  Toxicitet
HEPES
Toxicitet for Daphnia och andra vattenlevande ryggradslosa djur Statiskt test EC50- Daphnia magna (vattenloppa)
>100 mg/1 48 h (OECD Test Guideline 202)

Toxicitet for alger Statiskt test NOEC — Pseudokirchneriella subcapitata

(Grona alger) > 100mg/1 72 h (OECD testriktlinje 201)
Anmirkningar — avser rent amne (HEPES) inte blandning
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12.2.  Persistens och nedbrytbarhet Biologisk nedbrytbarhet Aerob exponering 28 d Resultat 0 %. Ej
biologiskt nedbrytbar (OECD Test Guideline 301D)

Anmairkningar: Avser data om rena &mnen som inte ar tillgédngliga for blandning.

12.3. Bioackumulerande potential Data ¢j tillgénglig

12.4. Mobiliteti jord

Fordelningskoefficient jord/vatten (Koc) Ej faststallt
12.5. Resultat av PBT en vPvB-bedomning PBT/vPvB-bedomning inte tillginglig
12.6. Endokrina storande egenskaper Inga data tillgdngliga
12.7. Andra negativa effekter Inga kéinda allvarliga effekter eller kritiska faror.

13. AVFALLSHANTERING

Avfallshanteringsmetoder Kassering av denna produkt, 16sningar och eventuella biprodukter bor alltid
uppfylla kraven i miljoskydds- och avfallslagstiftningen och alla regionala lokala
myndigheters krav. Kassera dverskott och icke-atervinningsbara produkter via en
auktoriserad avfallshanteringsentreprendr. Avfall bor inte sldngas obehandlat till
avloppet om det inte dr helt forenligt med kraven fran alla myndigheter med
jurisdiktion. Avfallsforpackningar ska atervinnas. Forbrénning eller deponi bor
endast Overvigas ndr atervinning inte &r mojlig. Produkt och férpackning ska
oskadliggoras pa sdkert sdtt. Tomma behallare eller foder kan behalla vissa
produktrester. Undvik spridning av utspillt material och avrinning samt kontakt
med jord, vattendrag, avlopp och avlopp.

14. TRANSPORTINFORMATION

Transport Baserat pa tillgéingliga data &r denna produkt/blandning inte reglerad som ett farligt
material/farligt gods enligt EU ADR/RID US DOT, Kanada TDG, IATA eller IMDG.
14.1. UN-nummer Ingen tilldelad.

14.2. UN-fraktnamn Ingen tilldelad, inte reglerad som farlig vara
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14.3. Transportfaroklasser och forpackningsgrupp Ingen tilldelad, inte reglerad som farlig

bra UNRTDG, IATA_DGR, IMDG-kod Ej reglerat som farligt gods

14.4. Forpackningsgrupp Ingen forpackningsgrupp tilldelad

14.5. Miljofaror Ej faststélld for blandning

14.6.  Sarskilda forsiktighetsatgarder for anvindare Blandningen inte fullstindigt testad — undvik
exponering.

14.7.  Sjotransport i bulk Ej tillampligt

14.8. Bulktransport enligt bilaga 11
av MARPOL 73/78 och IBC-koden Ej tillampligt

14.9. Inhemsk lagstiftning (USA)
49 CFR Ej tilldelat, Ej reglerat som farligt gods

15.  GALLANDE FORESKRIFTER
15.1. Sikerhets-, hilso- , och miljoforeskrifter/lagstiftning specifikt for imnet och preparatet

Detta sékerhetsdatablad uppfyller kraven enligt riktlinjerna i USA, EU och GHS (EU CLP — f6rordning EC nr
1272/2008). Kontakta dina lokala eller regionala myndigheter for mer information.

REACH - Kandidatforteckningen for tillstind for &mnen som inger mycket stora beténkligheter (artikel 59)
— Ej tillamplig

REACH - Lista over tillstandspliktiga &mnen (Bilaga XIV) — Ej tillampligt
REACH - Restriktioner for tillverkning, utsldppande pa marknaden och anvéndning av vissa farliga &mnen,
preparat och varor (bilaga XVII) — Ej tillampligt
Forordning (EG nr 1005/2009 om dmnen som bryter ned ozonskiktet - Ej tillamplig
Forordning EG nr 850/2004 om langlivade organiska fororeningar - Ej tillamplig

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 649/2012 om export och import av farliga kemikalier
- Ej tillamplig

Amerikanska federala bestimmelser TSCA 8(a) CDR Exempt/partiell exemption: Ej faststélld
USA:s inventering TSCA 8(b) Ej faststallt



-. Dok. nr 0900-0003-80SV Rev. 06

. /. ARK Diagnostics, Inc.

Sakerhetsdatablad Utgivningsdatum/revisionsdatum: Sidan 14 av
23 januari 2024 16
Datum for féregaende utfardande:
29 augusti 2016 (Rev. 05/Ver.0)

SDS — ARK™ Gabapentinkalibrator och -kontroll

Uppfyller kraven i forordning (EG) nr 1907/2006 (REACH), bilaga II, med &ndringar inférda av kommissionens
forordning (EU) 2020/878, och Occupational Safety and Health Administration standardnummer 1910.1200 App
D.

Clean Air Act Section 112: Ej listad
Farliga luftféroreningar (HAP)

Clean Air Act

Klass I- och II-dmnen Denna produkt varken innehéller eller tillverkades med en klass I eller
klass I ODS enligt definitionen i US Clean Air Act Section 602 ( 40 CFR 82)

Denna produkt innehaller inga farliga luftféroreningar (HAP) som identifierats av US Clean Air Act Section 112 (
40 CFR 11).

Denna produkt innehaller inga kemikalier som ér listade under US Clean Air Act Section 112® for férhindrande av
oavsiktliga utslapp (40 CFR 68)

Denna produkt innehéller inga kemikalier som &r listade under US Clean Air Act Section 111 SOCMI Intermediate
or Final VOC (40 CFR 60).

Rentvattenlagen

Denna produkt innehaller inga farliga &mnen listade under US Clean Water Act Section 311
Denna produkt innehaller inga giftiga féroreningar listade under US Clean Water Act Section 307
Denna produkt innehaller inga prioriterade fororeningar relaterade till US Clean Water Act

15.2. Kemikaliesikerhetshedomning

En kemikaliesidkerhetsbedomning krivs inte for detta &mne nér det anvinds i den specificerade applikationen.

DEA-lista I Kemikalier Ej listade
Prekursorkemikalier Ej listad

DEA Lista II Kemikalier

Essentiella kemikalier Ej listad

SARA 302/304

Sammanséttning/information om ingredienser Inga produkter hittades.
SARA 304RQ: Ej tillampligt.

SARA 311/312

Klassificering: Ej tillimpligt
Sammanséttning/information om bestdndsdelar: Inga produkter hittades.

USA:s statliga bestimmelser

Massachusetts Ingen av komponenterna ar listade
Maine Ingen av komponenterna ér listade
New York Ingen av komponenterna ér listade.
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New Jersey Ingen av komponenterna é&r listade.
Pennsylvania Ingen av komponenterna r listade.
Kalifornien Ingen av komponenterna ér listade.

Kanadas inventering: Amnena #r listade i DSL och uppfyller inte kriterierna for CEPA
Europeisk inventering: P& Echas klassificerings- och mérkningsinventering

Internationella bestdmmelser

Internationella listor:  Australiensisk inventering (AILS): Ej faststilld
Brasilien: Ej faststilld
Kinas inventering (IECSC): Ej faststilld
Japans inventering;: Ej faststilld
Koreas inventering: Ej faststilld
Malaysias inventering (EHS Register): Ej faststilld
Nya Zeelands inventering av kemikalier (NZloC): E;j faststélld
Filippinernas inventering (PICCS): Ej faststélld
Taiwans inventering (CSNN): E;j faststélld

16. OVRIG INFORMATION

Revision #, ikrafttridandedatum: Se rubriken i detta dokument (Ikrafttradandedatumet &r detsamma som
Revisionsdatumet.)

Nyckel till férkortningar:
AIIC = Australian Inventory of Chemicals

ACGIH = American Conference of Governmental Industrial Hygienists
ADR/RID=Europeiskt avtal om internationell transport av farligt gods pa vag/jarnvag;
AIHA=American Industrial Hygiene Association

ATE = Akut toxicitetsuppskattning

BCF=Biokoncentrationsfaktor

CAS= Chemical Abstract Services

CEPA=Canadian Environmental Protection Act

CLP=Classification, Labelling and Packaging of Substances and Mixtures
DNEL=Derived No Effect Level

DSL=Domestic Substances List

EINECS=European Inventory of New and Existing Chemical Substances
EU=Europeiska unionen

GHS=Global Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
IARC=International Agency for Research on Cancer
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IATA=International Air Transport Association

IBC=Intermediate Bulk Container

IDLH=Immediately Dangerous to Life or Health

IMDG=International Maritime Dangerous Goods

LOEL=Lowest Observed Effect Level

LOAEL=Lowest Observed Adverse Effect Level

LogPow=logarithm of the octanol/water partition coefficient

MARPOL 73/78=Internationella konventionen for forhindrande av férorening frén fartyg, 1973, dndrad av
protokollet frén 1978. (Marpol=marinfororening)

NIOSH=National Institute of Occupational Health and Safety

NOEL=No Observed Effect Level

NOAEL=No Observed Adverse Effect Level

NTP=National Toxicology Program

OEL=Occupational Exposure Limit

OSHA=Occupational Safety and Health Administration

PNEC=Predicted No Effect Concentration

SARA=Superfund Amendments and Reauthorization Act

STEL=Short Term Exposure Limit

TDG=Transportation of Dangerous Goods

TSCA=Toxic Substances Control Act

TWA=Time Weighted Average

FN = Forenta Nationerna

WHMIS=Workplace Hazardous Materials Information System

Varken den ovan ndmnda leverantoren, eller nagot av dess dotterbolag, tar pa sig ndgot som helst ansvar for
riktigheten och fullstdndigheten av informationen héri. Ingen representation, avtalsvillkor eller garanti, uttryckt
eller underforstatt (inklusive garanti for lamplighet eller séljbarhet for ett visst &ndamaél), gérs med avseende pa
materialet. Ovanstdende information tillhandahélls i god tro och med tron att den é&r korrekt.

Slutlig bestdmning av ldmpligheten av ndgot material dr anvdndarens ensam ansvar. Allt material kan utgora
okénda faror och bor anvéndas med forsiktighet. Aven om vissa faror beskrivs hér, kan vi inte garantera att dessa
ar de enda farorna som finns.



