SAKERHETSDATABLAD

enligt Forordning (EG) nr 1907/2006
ACCU-CHEK GUIDE TEST STRIP 50CT EU3

Version Revisionsdatum: Datum for senaste utfardandet:
1.18 04.08.2022 03.08.2022
Datum for det forsta utfardandet:
08.05.2012

AVSNITT 1: Namnet pa amnet/blandningen och bolaget/féretaget

1.1 Produktbeteckning
Handelsnamn . ACCU-CHEK GUIDE TEST STRIP 50CT EU3

Produktkod 1 07453736057

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som
det avrads fran

Rekommenderade begréns- : For ytterligare information, se produktens tekniska datablad.
ningar av anvandningen

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatablad
Foretag : Roche Diagnostics Scandinavia AB

Arvid Tydéns allé 7

171 69 Solna
Sverige

Telefon : +4684048800

Telefax © +468984442

Ansvarig avdelning Do

E-postadress . roche.kundsupport@roche.com

1.4 Telefonnummer for nddsituationer

Vid allvarliga tillbud . Ring Roche Diagnostics pa  08-404 88 00

telefon 08-33 1231

eller Giftinformationscen-
tralen (dagtid) pé telefon

Vid akuta fall: . Kontakta Giftinformations- 112
centralen pé telefon -

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen
Klassificering (FORORDNING (EG) nr 1272/2008)
Ej nagot farligt amne eller blandning.

2.2 Méarkningsuppgifter

Markning (FORORDNING (EG) nr 1272/2008)
Ej nagot farligt amne eller blandning.
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2.3 Andra faror

Amnet /blandningen innehaller inga komponenter som anses vara langlivade, bioackumulerande
och toxiska (PBT) eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande (vPvB) i halter av 0,1%
eller hogre.

Ekologisk information: Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som anses ha endo-
krinstérande egenskaper enligt REACH art. 57(f) eller kommissionens delegerade foérordning
(EU) 2017/2100 eller kommissionens forordning (EU) 2018/605 vid nivaer pa 0.1% eller hogre.

Toxikologisk information: Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som anses ha
endokrinstdrande egenskaper enligt REACH art. 57(f) eller kommissionens delegerade férordning
(EU) 2017/2100 eller kommissionens forordning (EU) 2018/605 vid nivaer pa 0.1% eller hogre.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.2 Blandningar

Bestandsdelar
For forklaring av forkortningar, se avsnitt 16.
Anmarkning . Inga farliga ingredienser

AVSNITT 4: Atgéarder vid férsta hjalpen

4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen
Allman rekommendation . Lamna ej den skadade utan uppsikt.

Vid inandning . Flytta ut i friska luften.
Vid medvetsléshet lagg den skadade i vilostallning och sok
medicinsk hjalp.
Kontakta lakare om besvar kvarstar.

Vid hudkontakt . Om det har kommit pa huden, skdélj noga med vatten.
Vid 6gonkontakt . Skolj omedelbart 6gonen med mycket vatten.

Ta ur kontaktlinser.

Skydda oskadat 6ga.

Om ogonirritation bestar, kontakta en specialist.

Vid fortéaring :  Hall andningsvagarna fria.
Ge inte mjolk eller alkoholhaltiga drycker.
Ge aldrig nagonting genom munnen till en medvetslds person.
Kontakta lakare om besvar kvarstar.
Skoélj munnen med vatten.

4.2 De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och férdrojda
Symptom : Ingen information tillgénglig.
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4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och séarskild behandling som eventuellt
kravs
Behandling . Forsta hjalp forfarandet skall uppréttas i samarbete med fore-
tagslakaren.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampliga slackmedel . Anvand slackningsmedel som ar lampliga for lokala férhallan-
den och omgivande miljo.

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Sarskilda risker vid brandbe- : Ingen information tillganglig.

kdmpning

Farliga forbranningsproduk-  : Inga farliga forbréanningsprodukter ér kanda
ter

5.3 Rad till brandbekampningspersonal

Sarskild skyddsutrustning for :  Anvand tryckluftsmask om nédvandigt vid brandbekampning.
brandbekdmpningspersonal

Ytterligare information . Standardforfarande for kemikaliebrander.
Anvand slackningsmedel som ar lampliga for lokala forhallan-
den och omgivande miljé.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgarder vid nddsituationer
Personliga skyddsatgarder : Undvik dammbildning.

6.2 Miljoskyddsatgarder
Miljoskyddséatgarder . Lokala myndigheter skall underrattas om betydande spill €]
kan begransas.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Rengoéringsmetoder . Samla upp och ordna bortskaffandet utan att damm bildas.
Sopa ihop och skyffla upp.
Forvara i lampliga och tillslutna behallare for bortskaffning.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt
Behandla uppsamlat material enlig vad som sags i avsnittet "Avfallshantering".

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Skyddséatgarder for saker hantering
R&d for saker hantering . FOor personligt skydd se avsnitt 8.
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Rokning, intag av foda och dryck ar gj tillatet i hanteringsom-

radet.
Rad for skydd mot brand och : Ordna med lampligt utsug dar damm kan bildas.
explosion
Atgarder betraffande hygien : Hantera i enlighet med god yrkeshygien och sékerhetspraxis.

7.2 Forhallanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Krav pa lagerutrymmen och  : Elektriska installationer / arbetsmaterial maste uppfylla kraven
behallare i de tekniska sakerhetstandardena.
Ytterligare information om . Se etikett, bipacksedel eller interna riktlinjer

lagringsforhallanden

Ra&d for gemensam lagring . Inga material behdver speciellt ndmnas.
Mer information om lagrings- : Ingen sénderdelning vid férvaring och anvandning enligt an-
stabilitet visningarna.

7.3 Specifik slutanvandning

Specifika anvandningsomra- : Laboratoriekemikalier
den

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar
Innehaller inga &mnen med yrkeshygieniska gransvarden.

8.2 Begransning av exponeringen
Tekniska atgarder
Ingen tillganglig data
Personlig skyddsutrustning
Ogonskydd . Sakerhetsglasdgon

Anvand dgonskydd enligt EN 166.

Handskydd

Vid kontakt genom stank:
Material : Nitrilgummi
Genombrottstid : >30min
Handsktjocklek : >0,11 mm

Vid helkontakt:
Material : butylgummi
Genombrottstid : >480min
Handsktjocklek : >0,4mm
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Anmarkning De valda skyddshandskarna maste tillgodose kraven i Euro-

Hud- och kroppsskydd

Andningsskydd

paparlamentets och Radets férordning (EG) 2016/425 och i
standarden EN 374 som harror fran EU-direktiv 89/686/EEG.
Denna rekommendation géller enbart fér den namnda pro-
dukten i sdkerhetsdatabladet som tillhandahallits av oss samt
for anvandningen specificerat av oss. Véanligen observera
instruktionerna avseende genomslapplighet och genom-
brottstid fran handskleverantoren. Beakta dven de lokala
forhallandena under vilken produkten anvands sdsom risken
for sonderskarning, utslitning och kontakttiden. Andamaélsen-
ligheten for en sarskild arbetsplats skall diskuteras med till-
verkaren av skyddshandskar.

Skyddsdrakt

Personligt andningsskydd behévs normalt inte.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysikaliskt tillstand
Farg

Lukt

Lukttroskel

Smalt-
punkt/smaltpunktsintervall

Kokpunkt/kokpunktsintervall
Brandfarlighet

Ovre explosionsgrans / Ovre
antandningsgrans

Nedre explosionsgrans /
Nedre antandningsgrans

Flampunkt
Sjalvantandningstemperatur
Sonderfallstemperatur
pH-varde

Viskositet
Viskositet, dynamisk

fast

Ingen tillganglig data
Inte tillampligt

Inte tillampligt

Ingen tillgénglig data

Ingen tillgénglig data
Understddjer forbranning

Ingen tillgénglig data

Ingen tillgénglig data

Inte tillAmpligt
Ingen tillganglig data
Ingen tillganglig data

Inte tillampligt

Inte tillampligt
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Viskositet, kinematisk Inte tillampligt
Loslighet
Loslighet i vatten oléslig

Loslighet i andra 16s-
ningsmedel

Fordelningskoefficient: n-
oktanol/vatten

Angtryck

Relativ densitet

Relativ angdensitet

9.2 Annan information

Explosiva @mnen / blandning-
ar

Oxiderande egenskaper
Brandfarlighet (vatskor)

Sjalvantandning

Avdunstningshastighet

Ingen tillgénglig data

Ingen tillgénglig data

Ingen tillgénglig data
Ingen tillgénglig data

Inte tillampligt

Ej explosiv
Amnet eller blandningen klassificeras inte som oxiderande.
Understddjer forbranning

Ingen tillganglig data

Ingen tillganglig data

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1

10.2

10.3 Risken for farliga reaktioner

10.4 Forhallanden som ska undvikas

Reaktivitet

Inga farliga reaktioner kanda under normala anvandningsforhallanden.

Kemisk stabilitet

Stabil vid normala forhallanden.

Farliga reaktioner

Forhallanden som ska undvi-
kas

10.5 Oférenliga material

Material som skall undvikas

Stabil vid rekommenderade lagringsférhallanden.
Inga sarskilda risker som behdver namnas.

Ingen tillganglig data

Ingen tillganglig data

10.6 Farliga s6nderdelningsprodukter
Farliga sonderfallsprodukter bildas vid brandsituationer.
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AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om faroklasser enligt férordning (EG) nr 1272/2008

Akut toxicitet

Ej klassificerad baserat pa den information som finns.
Fratandefirriterande pa huden

Ej klassificerad baserat pa den information som finns.
Allvarlig 6gonskada/égonirritation

Ej klassificerad baserat pa den information som finns.

Luftvags-/hudsensibilisering

Hudsensibilisering

Ej klassificerad baserat pa den information som finns.
Sensibilisering i andningsvagarna

Ej klassificerad baserat pa den information som finns.

Mutagenitet i konsceller
Ej klassificerad baserat pa den information som finns.

Cancerogenitet

Ej klassificerad baserat p& den information som finns.
Reproduktionstoxicitet

Ej klassificerad baserat p& den information som finns.
Specifik organtoxicitet - enstaka exponering

Ej klassificerad baserat p& den information som finns.
Specifik organtoxicitet - upprepad exponering

Ej klassificerad baserat p& den information som finns.

Aspirationstoxicitet
Ej klassificerad baserat p& den information som finns.

11.2 Information om andra faror
Hormonstdrande egenskaper

Produkt:

Beddmning . Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som
anses ha endokrinstérande egenskaper enligt REACH art.
57(f) eller kommissionens delegerade forordning (EU)
2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605 vid
nivaer pa 0.1% eller hogre.
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AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet
Ingen tillganglig data
12.2 Persistens och nedbrytbarhet
Ingen tillganglig data
12.3 Bioackumuleringsférmaga
Ingen tillganglig data
12.4 Rorlighet i jord
Ingen tillganglig data
12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddmningen

Produkt:

Beddmning . Amnet /blandningen innehaller inga komponenter som anses
vara langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT) eller
mycket langlivade och mycket bioackumulerande (vPvB) i
halter av 0,1% eller hogre.

12.6 Hormonstdrande egenskaper

Produkt:

Beddmning . Substansen/blandningen innehaller inte komponenter som
anses ha endokrinstérande egenskaper enligt REACH art.
57(f) eller kommissionens delegerade férordning (EU)
2017/2100 eller kommissionens férordning (EU) 2018/605 vid
nivaer pa 0.1% eller hogre.

12.7 Andra skadliga effekter
Ingen tillganglig data

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Produkt . Produkten skall kvittblivas som laboratoriekemikalie i 6verens-
stammelse med lokala foreskrifter.

Fororenad forpackning :  Tomma behallare méaste lamnas till godkand avfallshantering-
sanlaggning for teranvandning eller bortskaffande.
Ateranvand inte témd behallare.

AVSNITT 14: Transportinformation

14.1 UN-nummer eller id-nummer
Ej reglerad som farligt gods
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14.2 Officiell transportbendmning

Ej reglerad som farligt gods
14.3 Faroklass for transport

Ej reglerad som farligt gods
14.4 Férpackningsgrupp

Ej reglerad som farligt gods
14.5 Miljofaror

Ej reglerad som farligt gods
14.6 Sarskilda skyddsatgarder

Anmarkning :  Ej farligt gods enligt ADR/RID, ADN, IMDG-kod, ICAO/IATA-
DGR

14.7 Bulktransport till sjoss enligt IMO:s instrument
Anmarkning . Inte tillampligt

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen nar det géaller sédkerhet, hdlsa och
miljo

REACH - Begransningar av tillverkning, utslappande pa : Inte tillampligt

marknaden och anvandning av vissa farliga amnen,

blandningar och varor (Bilaga XVII)

REACH - Kandidatforteckningen for tillstdnd for amnen @ Inte tillampligt
som inger mycket stora betankligheter (artikel 59).

Foérordning (EG) nr 1005/2009 om dmnen som bryter . Inte tillampligt
ned ozonskiktet

Forordning (EE) 2019/1021 om langlivade organiska . Inte tillampligt
féroreningar (omarbetning)

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr . Inte tillampligt
649/2012 om export och import av farliga kemikalier

REACH - Forteckning 6ver amnen for vilka det kravs . Inte tillampligt
tillstand (Bilaga XIV)

Seveso lll: Europaparlamen- : Inte tillampligt
tets och radets direktiv

2012/18/EU om atgarder for

att forebygga och begréansa

faran for allvarliga olycks-

handelser dar farliga amnen.

Flyktiga organiska féreningar : Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU av den 24
november 2010 om industriutslapp (samordnade atgarder for
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att férebygga och begransa fororeningar)
Inte tillampligt

Bestandsdelarnai denna produkt finns listade i foéljande férteckningar:
AllIC . Ar eji dverensstammelse med forteckningen

DSL . Denna produkt innehaller féljande komponenter som inte finns
i de Kanadensiska DSL- och NDSL-listorna.

non hazardous compounds

NZloC . Finnsi eller ari 6verensstammelse med férteckningen
ENCS . Ar eji dverensstammelse med forteckningen

ISHL . Ar eji dverensstammelse med forteckningen

KECI . Ar eji dverensstammelse med forteckningen

PICCS : Ar eji dverensstammelse med forteckningen

IECSC : Ar eji bverensstammelse med forteckningen

TCSI : Ar eji bverensstammelse med forteckningen

TSCA : Produkt innehaller amne(n) som inte listas pd TSCA-

férteckningen.

TECI : Ar eji dverensstammelse med forteckningen

15.2 Kemikaliesékerhetshedémning
Kemikaliesakerhetsrapport fér alla @mnen i denna produkt ar antingen fullstandiga eller inte tillampliga.

AVSNITT 16: Annan information

Fullstandig text pa andra forkortningar

ADN - Europeisk tverenskommelse om internationell transport av farligt gods pa inlandska vat-
tenleder; ADR - Overenskommelse om internationell transport av farligt gods pa vag; AIIC - Au-
straliens forteckning 6ver industrikemikalier; ASTM - Amerikansk organisation for material-
testning; bw - Kroppsvikt; CLP - Férordning om klassificeringsmarkning av férpackningar; férord-
ning (EG) nr 1272/2008; CMR - Carcinogent, mutant eller reproduktiv toxikant; DIN - Det tyska
standardiseringsinstitutets standard; DSL - Lista 6ver amnen anvanda i hushallet (Kanada);
ECHA - Europeiska kemikaliemyndigheten; EC-Number - EG-nummer; ECx - Koncentration som
ger x % svar; ELx - Loading Rate som ger x % svar (Elx-varde); EmS - Nodinstruktioner; ENCS -
Forekommande och nytillkommande kemikalier (Japan); ErCx - Koncentration som ger x % till-
vaxtsvar (ErCx-varde); GHS - Globalt harmoniserat system; GLP - God laboratoriepraxis; IARC -
Internationell myndighet fér cancerforskning; IATA - Internationell sammanslutning for flygtrans-
porter; IBC - Internationella regler for konstruktion och utrustande av fartyg for bulktransport av
farliga kemikalier; IC50 - Halva maximala inhibitoriska koncentrationen; ICAO - Internationell or-
ganisation for civil flygtrafik; IECSC - Forteckning 6ver i Kina forekommande kemikalier; IMDG -
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Internationella foreskrifter for sjotransport av farligt gods; IMO - Internationella sjoéfartsorganisat-
ionen; ISHL - Lag om sékerhet och hélsa inom industrin (Japan); 1SO - Internationella standardi-
seringsorganisationen; KECI - Koreansk forteckning dver forekommande kemikalier; LC50 - Dod-
lig koncentration for 50 % av en testpopulation; LD50 - Dédlig dos fér 50 % av en testpopulation
(dodlig mediandos); MARPOL - Internationell 6verenskommelse om férebyggande av férorening
fran fartyg; n.o.s. - Utan narmare specifikation;, NO(A)EC - Koncentration utan observerad
(bi)verkan; NO(A)EL - Niva utan observerad (bi)verkan; NOELR - Loading Rate utan observerbar
effekt (NOELR-varde); NZIoC - Nyzeelandsk forteckning déver kemikalier; OECD - Organisation
for ekonomisk samverkan och utveckling; OPPTS - Myndighet for kemisk sakerhet och férebyg-
gande av fororening; PBT - Persistent, bioackumulerande och giftigt amne; PICCS - Filippinsk
forteckning 6ver kemikalier och kemiska @&mnen; (Q)SAR - (Kvantitativ) relation mellan struktur
och aktivitet; REACH - Forordning (EG) nr 1907/2006 fran Europaparlamentet och radet avse-
ende registrering, bedémning, godkdnnande och begransning av kemikalier; RID - Férordningar
avseende internationella transporter av farligt gods pa jarnvag; SADT - Temperatur for sjalvacce-
lererande nedbrytning; SDS - Sékerhetsdatablad; SVHC - &mne som inger mycket stora betank-
ligheter; TCSI - Taiwanesisk forteckning over kemikalier; TECI - Thailand Befintlig kemikaliein-
ventering; TRGS - Tekniska regler for farliga &mnen; TSCA - Lag om kontroll av giftiga &mnen
(Forenta Staterna); UN - Férenta Nationerna; vPvB - Mycket persistent och starkt bioackumule-
rande

Ytterligare information

Informationen i detta sakerhetsdatablad &r enligt var information och sa vitt vi vet korrekt vid det
angivna datumet for revidering. Informationen avser endast att vara en vagledning for séker han-
tering, anvandning, bearbetning, lagring, transport, avfallshantering och utslapp och skall inte ses
som garanti eller kvalitetsspecifikation. Informationen hanfor sig endast till det angivna materialet
och galler inte for detta material anvant i kombination med n&got annat material eller process om
inte angivet i texten.

SE/ SV /2104
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