SIKKERHEDSDATABLAD
SEKISUI

DIAGN@STICS

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

1.1. Produktidentifikator

Blandingens handelsnavn Strep A CONTROL +
eller betegnelse

Registreringsnummer -

Synonymer Ingen.

Kit-nummer 141; 141E; 141E-20; 147, 149
Udstedelsesdato 20-Juli-2012
Versionsnummer 03

Revisionsdato 09-Juni-2016

Dato for, hvornar den nye 13-Marts-2014

version erstatter den gamle
1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarddes
Identificerede anvendelser  Til ekstern kvalitetskontroltestning. Kun til in vitro diagnostisk brug.
Anvendelser, der frarades Brug i henhold til leverandgrens anbefalinger.
1.3. Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet
Virksomhedshovedkvarter Sekisui Diagnostics, LLC
4 Hartwell Place, Lexington, MA 02421, USA
www.sekisuidiagnostics.com
Telefon: +1-800-332-1042
Distributgr Sekisui Diagnostics (UK) Limited
Liphook Way, Allington,
Maidstone, Kent ME16 OLQ
www.sekisuidiagnostics.com
Telefon: 44 (0) 1622 607800
Kontaktperson info@sekisui-dx.com
1.4. Ngdtelefon Americas +1-760-476-3962
Europa, Mellemgsten og Afrika +1-760-476-3961
Asien og Stillehavsregionen +1-760-476-3960
Adgangskode 333512

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen
Blandingen er blevet vurderet og/eller testet for fysiske, sundhedsmaessige og miljgmaessige farer, og fglgende klassificering
geelder.

Klassificering i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 med senere andringer
Denne blanding opfylder ikke kriterierne for klassificering i henhold til forordning (EF) 1272/2008 med senere sendringer.

Fareresumé Ikke klassificeret for sundhedsmeessige farer. Erhvervsmaessig eksponering for blandingen eller
stoffet/stofferne kan dog forarsage ugnskede sundhedsmaessige virkninger.

2.2. Meerkningselementer
Meerkning i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 med aendringer

Farepiktogrammer Ingen.
Signalord Ingen.
Faresaetninger Blandingen opfylder ikke kriterierne for klassifikation.
Sikkerhedsseetninger
Forebyggelse Ingen.
Reaktion Ingen.
Opbevaring Ingen.
Bortskaffelse Ingen.
Yderligere oplysninger pa Ikke relevant.
etiketten
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2.3. Andre farer Ikke et/en PBT- eller vPvB-stof eller blanding.

PUNKT 3: Sammenseetning af/oplysning om indholdsstoffer
3.2. Blandinger
Almen information

Kemisk navn % CAS-nr. / EF-nr. REACH-registreringsnr. INDEKS-nr. Noter
Natriumazid 0,1 26628-22-8 - 011-004-00-7 #
247-852-1
Klassificering: Acute Tox. 2;H300, Aquatic Acute 1;H400, Aquatic Chronic 1;H410

Liste over forkortelser og symboler, der evt. er anvendt ovenfor
#: Der er EU-graenseveerdi(er) for dette stof.

Bemaerkninger vedrgrende Alle koncentrationer er i veegtprocent, medmindre indholdsstoffet er en gas. Gaskoncentrationer er
sammenseetning i volumenprocent. Alle H-seetningernes fulde ordlyd er vist i punkt 16.

PUNKT 4: Farstehjeelpsforanstaltninger

Almen information Laegepersonalet skal veere opmeaerksom pa de anvendte materialer og tage de ngdvendige
forholdsregler af hensyn til egen beskyttelse.

4.1. Beskrivelse af farstehjeelpsforanstaltninger

Indanding Sgg frisk luft. Hvis der opstar symptomer eller disse varer ved tilkald lsegen.
Hudkontakt Vask huden grundigt med saebe og vand. Sgg lsege ved vedvarende irritation.
Jjenkontakt Ved kontakt skylles gjnene straks med frisk vand i mindst 15 minutter, mens gjenlagene holdes
abne. Fjern eventuelle kontaktlinser. Hvis irritationen varer ved, skal der sgges leegehjeelp.
Indtagelse Skyl munden grundigt med vand. Giv aldrig en bevidstlgs person noget gennem munden. Sgg
leege ved vedvarende irritation.
4.2. Vigtigste symptomer og Indtagelse kan medfgre irritation og ubehag. Indtagelse af natriumazid kan forarsage kvalme,
virkninger, bade akutte og diare, opkastning, hovedpine, let blodtrykssaenkning, mavesmerter og en generel fglelse af
forsinkede &ngstelse og utilpashed.
4.3. Angivelse af om Foretag almindelig statteforanstaltninger og behandl symptomatisk.

gjeblikkelig laegehjeelp og
seerlig behandling er

ngdvendig
PUNKT 5: Brandbekeempelse
Generelle brandfarer Produktet er ikke brandbart.
5.1. Slukningsmidler
Egnede slukningsmidler Sluk med vandspray, kuldioxid, tart kemikalie eller materiale, der egner sig til den omgivende
brand.

Uegnede slukningsmidler Ingen kendte.
5.2. Seerlige farer i forbindelse  Kan, hvis det opvarmes indtil det dekomponerer, danne hydrogenazid-rgg.
med stoffet eller blandingen
5.3. Anvisninger for brandmandskab

Saerlige beskyttelsesmidler Ved brand skal der anvendes luftforsynet andedreetsvaern og heldragt.
for brandmandskab

Seerlige Benyt almindelige brandslukningsprocedurer og tag risikoen ved andre involverede materialer i
brandbekeempelsesforanst betragtning.
altninger

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld
6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer

For ikke-indsatspersonel Hold al ikke ngdvendigt personale vaek. Bergr ikke beskadigede beholdere og spildt materiale
uden at veere ifgrt egnet beskyttelsesdragt.

For indsatspersonel Anvend personlige veernemidler som anbefalet i sikkerhedsdatabladets afsnit 8.
6.2. M4 ikke udledes til aflab, kloakker eller vandlghb. Denne blanding indeholder en lille maengde
Miljgbeskyttelsesforanstaltning natriumazid, som kan reagere med kobber, bly, messing eller loddemetal i rarsystemer og danne
er potentielt eksplosive metalazider. Fglg de korrekte bortskaffelsesprocedurer.
6.3. Metoder og udstyr til Opsuges med vermikulit eller andet inert materiale. Bortskaf affald i henhold til alle gaeldende
inddeemning og oprensning forbundsstatslige, statslige, lokale og regionale miljgregler ifalge punkt 13.
6.4. Henvisning til andre Vedrgrende personlige vaernemidler, se punkt 8. Se punkt 13 vedr. bortskaffelse.
punkter
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PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1. Forholdsregler for sikker Undga kontakt med huden og gjnene. Vask dig grundigt efter brug. Brug egnet &ndedraetsveern,

handtering hvis effektiv ventilation ikke er mulig. Emballagen skal behandles og abnes med forsigtighed. Falg
anvisningerne for god kemikaliehygiejne.

7.2. Betingelser for sikker Opbevares ved 15 °C - 30 °C (60 °F - 86 °F). Opbevares i en lukket beholder og ikke sammen

opbevaring, herunder eventuel med inkompatible materialer.
uforenelighed

7.3. Seerlige anvendelser Til ekstern kvalitetskontroltestning. Kun til in vitro diagnostisk brug.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige veernemidler
8.1. Kontrolparametre

Graenseveerdier for erhvervsmaessig eksponering
Danmark. Greenseveerdier for eksponering.

Indholdsstoffer Type Veerdi
Natriumazid (CAS GV (tidsafvejet 0,1 mg/m3
26628-22-8) gennemsnit)
EU. Vejledende eksponeringsgreenser i direktiv 91/322/E@F, 2000/39/EF, 2006/15/EF, 2009/161/EU
Indholdsstoffer Type Veerdi
Natriumazid (CAS GV (tidsafvejet 0,1 mg/m3
26628-22-8) gennemsnit)
STEL (kort tids 0,3 mg/m3
udseettelse greense)
Biologiske greenseveerdier Der findes ingen biologiske greenseveerdier for indholdsstoffet/indholdsstofferne.
Anbefalede malemetoder Falg gaengse overvagningsprocedurer.
De afledte nuleffektniveauer Ikke kendt.
(DNELS)
Beregnede Ikke kendt.
nuleffektkoncentrationer
(PNEC)

Retningslinier for eksponering
Dansk GV: Hudbetegnelse

Natriumazid (CAS 26628-22-8) Kan blive absorberet gennem huden
8.2. Eksponeringskontrol
Egnede foranstaltninger til Der skal veere effektiv ventilation. Graensevaerdier skal overholdes, og risikoen for indanding af
eksponeringskontrol dampe skal ggres mindst mulig.
Individuelle beskyttelsesforanstaltninger som f.eks. personlige veernemidler
Almen information Personlige veernemidler skal veaelges i overensstemmelse med geeldende CEN standarder og i

samarbejde med leverandgren af personlige veernemidler.
Beskyttelse af gjne/ansigt  Brug godkendte beskyttelsesbriller.
Beskyttelse af hud

- Beskyttelse af heender Brug passende kemiskbestandige handsker.

- Andet Fjern omgéaende forurenet tgj.

Andedreetsvaern Brug egnet andedreetsvaern i tilfzelde af utilstreekkelig ventilation eller risiko for indanding af

dampe.

Farer ved opvarmning Brug egnet termisk beskyttelsestgj, nar det er ngdvendigt.
Hygiejniske foranstaltninger Skal handteres i overensstemmelse med god erhvervshygiejne og sikkerhedsforanstaltninger.
Foranstaltninger til Informér relevante arbejdsledere eller tilsynspersonale om ethvert udslip til miljget.
begreensning af eksponering af
miljoet

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber
9.1. Oplysninger om grundleeggende fysiske og kemiske egenskaber

Udseende
Tilstandsform Veeske.
Tilstandsform Veeske.
Farve Klar, farvelgs.
Lugt Ikke kendt.
Strep A CONTROL + SDS Denmark

904918 Version nr.: 03 REVIDERET DATO: 09-Juni-2016  Udstedelsesdato: 20-Juli-2012 3/7



Lugtteerskel
pH
Smeltepunkt/frysepunkt

Begyndelseskogepunkt og
kogepunktsinterval

Flammepunkt
Fordampningshastighed

Antaendelighed (fast stof,
luftart)

Ikke kendt.
7,2 Omtrentlig
Ikke kendt.
Ikke kendt.

Ikke kendt.
Ikke kendt.
Ikke relevant.

@vre/nedre anteendelses- eller eksplosionsgraenser

Anteendelsesgraense -
nedre (%)

Anteendelsesgraense - gvre

(%)
Damptryk
Dampmassefylde
Relativ massefylde
Oplgselighed

Fordelingskoefficient
(n-oktanol/vand)

Selvanteendelsestemperatur
Dekomponeringstemperatur
Viskositet

Eksplosive egenskaber
Oxiderende egenskaber

9.2. Andre oplysninger

lkke kendt.

lkke kendt.

Ikke kendt.
Ikke kendt.
Ikke kendt.
Ikke kendt.
Ikke relevant.

Ikke kendt.

Ikke kendt.

Ikke kendt.

Ikke eksplosiv.

Oxiderer ikke.

Der foreligger ingen yderligere relevante oplysninger.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

10.2. Kemisk stabilitet

10.3. Risiko for farlige
reaktioner

10.4. Forhold, der skal undgas
10.5. Materialer, der skal
undgas

10.6. Farlige
nedbrydningsprodukter

Produktet er stabilt og reagerer ikke ved almindelige anvendelsesforhold, opbevaring og transport.
Materialet er stabilt under normale betingelser.
Udvikler giftig gas ved kontakt med syre.

Varme, gnister, flammer, forhgjet temperatur.
Steerkt oxiderende stoffer.

Ingen oplysninger.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

Almen information

Erhvervsmaessig eksponering til stoffet eller blandingen kan forarsage bivirkninger.

Oplysninger om sandsynlige eksponeringsveje

Indanding
Hudkontakt

Jjenkontakt
Indtagelse
Symptomer

Dampe kan irritere luftvejene og medfare halsirritation og hoste.

Kan irriterer huden. Natriumazid kan absorberes gennem huden og medfgre systemiske
virkninger.

Kan forarsage gjenirritation.
Kan fremkalde ubehag ved indtagelse.

Indtagelse af natriumazid kan forarsage kvalme, diare, opkastning, hovedpine, let
blodtryksseenkning, mavesmerter og en generel falelse af eengstelse og utilpashed.

11.1. Oplysninger om toksikologiske virkninger

Akut toksicitet
Hudeetsning/-irritation

Alvorlig
gjenskade/gjenirritation

Respiratorisk
sensibilisering

Hudsensibilisering
Kimcellemutagenicitet

Kan fremkalde ubehag ved indtagelse.
Kan irriterer huden.
Kan forarsage gjenirritation.

Ikke klassificeret.

Ikke klassificeret.
Ikke klassificeret.
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Carcinogenicitet
Reproduktionstoksicitet

Specifik
malorgantoksicitet — enkelt
eksponering

Specifik
malorgantoksicitet —
gentagen eksponering
Aspirationsfare

Oplysninger om
indholdsstoffer i en blanding
eller oplysninger om selve
blandingen

Andre oplysninger

lkke klassificerbar mht. kreeftfremkaldende effekt hos mennesker.
Ikke klassificeret.
Ikke klassificeret.

Ikke klassificeret.

Ikke klassificeret.
lkke kendt.

Der er ikke noteret andre saerlige sundhedsmaessige virkninger ved akut eller kronisk pavirkning.

PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1. Toksicitet

Produktet er ikke klassificeret som miljgfarligt. Det udelukker dog ikke muligheden for, at store
eller hyppige udslip kan forarsage skadelig eller gdelaeggende virkning p& miljget.

Indholdsstoffer Art Testresultater
Natriumazid (CAS 26628-22-8)
Akvatisk
Alger EC50 Pseudokirchnerella subcapitata 0,35 mg/l, 96 timer
Fisk LC50 Fisk 5,7 mg/l, 96 timer

12.2. Persistens og
nedbrydelighed

12.3.
Bioakkumuleringspotentiale

Fordelingskoefficient
(n-octanol/vand) (log Kow)

Biokoncentreringsfaktor (BCF)
12.4. Mobilitet i jord
Mobilitet generelt

12.5. Resultater af
PBT- og
vPvB-vurdering

12.6. Andre negative virkninger

PUNKT 13: Bortskaffelse

Der foreligger ikke data om produktets nedbrydelighed.
Ikke kendt.

Ikke relevant.

Ikke kendt.

Ikke kendt.

Produktet er vandoplgseligt.

Ikke et PBT- eller vPvB-stof eller -blanding.

Ingen kendte.

13.1. Metoder til affaldsbehandling

Resterende affald
Forurenet emballage
Europeeisk affaldskode

Bortskaffelsesmetoder /
information

Bortskaffes i henhold til alle geeldende regler. Indga en kontrakt med en virksomhed, der er
godkendt til kemisk affald.

Tomme beholdere skal tages til en godkendt affaldsdeponeringssted for genbrug eller
bortskaffelse.

Affaldskoderne skal fastseettes i overensstemmelse mellem bruger, producent og
affaldsbortskaffelsesfirma.

Opsamles med henblik pa genvinding eller bortskaffes i forseglede beholdere til godkendt
modtagestation. Kontaminerede instrumenter og overflader skal desinficeres i henhold til jeres
arbejdsgivers kemikaliespecifikke og universal/standardforholdsregler. Dette kemiske produkt
indeholder en lille meengde natriumazid, som kan reagere med kobber, bly, messing eller
loddemetal i rarsystemer og danne potentielt eksplosive metalazider. Hvis det kemiske produkt
kommer i aflgbet, skal der skylles med et stort volumen vand for at undga ophobning af
natriumazid.

PUNKT 14: Transportoplysninger

ADR

Er ikke omfattet af de internationale regler om transport af farligt gods.

RID

Er ikke omfattet af de internationale regler om transport af farligt gods.

ADN

Er ikke omfattet af de internationale regler om transport af farligt gods.
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IATA

Er ikke omfattet af de internationale regler om transport af farligt gods.
IMDG

Er ikke omfattet af de internationale regler om transport af farligt gods.

14.7. Bulktransport i henhold til Det er ikke hensigten at gennemfgre bulktransport for dette stof/denne blanding.
bilag Il til MARPOL og
IBC-koden

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1. Seerlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljg
EU-bestemmelser

Forordning (EF) nr. 1005/2009 om stoffer, der nedbryder ozonlaget, bilag | og Il, med andringer
Ikke opfart pa listen.

Forordning (EF) nr. 850/2004 om persistente organiske miljggifte, Bilag | med aendringer
Ikke opfart pa listen.

Forordning (EU) nr. 649/2012 om eksport og import af farlige kemikalier, bilag I, del 1 med aendringer
Ikke opfart pa listen.

Forordning (EU) nr. 649/2012 om eksport og import af farlige kemikalier, bilag I, del 2 med aendringer
Ikke opfart pa listen.

Forordning (EU) nr. 649/2012 om eksport og import af farlige kemikalier, bilag I, del 3 med aendringer
Ikke opfart pa listen.

Forordning (EU) nr. 649/2012 om eksport og import af farlige kemikalier, bilag V med endringer
Ikke opfart pa listen.

Forordning (EF) nr. 166/2006 bilag Il Register over udledning og overfgrsel af forurenende stoffer, med andringer
Ikke opfart pa listen.

Forordning (EF) Nr. 1907/2006, REACH Artikel 59(10) Kandidatliste, som publiceret af ECHA
Ikke opfart pa listen.

Tilladelser

Forordning (EF) nr. 1907/2006 REACH, bilag XIV om stoffer der er underlagt godkendelse, med senere &ndringer
Ikke opfart pa listen.
Begraensninger for anvendelse
Forordning (EF) nr. 1907/2006, REACH Bilag XVII Stoffer underlagt begraensninger vedrgrende markedsfgring og
anvendelse med eendringer
Ikke opfart pa listen.
Direktiv 2004/37/EF: om beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for under arbejdet at veere udsat for kraeftfremkaldende
stoffer eller mutagener, med aendringer
Ikke opfart pa listen.
Direktiv 92/85/EQF: om iveerksaettelse af foranstaltninger til forbedring af sikkerheden og sundheden under arbejdet for
arbejdstagere som er gravide, som lige har fadt, eller som ammer, med eendringer
Ikke opfart pa listen.
Andre EU-bestemmelser
Direktiv 2012/18/EU om kontrol med risikoen for stagrre uheld med farlige stoffer, med aendringer

Natriumazid (CAS 26628-22-8)
Direktiv 98/24/EF om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet mod risici i forbindelse med
kemiske agenser, med aendringer
Natriumazid (CAS 26628-22-8)
Direktiv 94/33/EF om beskyttelse af unge pa arbejdspladsen, med andringer
Natriumazid (CAS 26628-22-8)
Andre reguleringer Denne blanding opfylder ikke kriterierne for klassificering i henhold til forordning (EF) 1272/2008
med senere aendringer. Dette sikkerhedsdatablad er i overensstemmelse med kravene i
Forordning (EF) nr. 1907/2006 med aendringer. Unge under 18 ar ma ikke arbejde med dette
produkt ifglge direktiv 94/33/EF om beskyttelse af unge pa arbejdspladsen, med aendringer.
| den Europaeiske Union er dette produkt reguleret under direktivet om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik (98/79/EF).
Nationale bestemmelser Produktet er ikke klassificeret som farligt i henhold til geeldende lovgivning.

15.2. Der er ikke foretaget nogen kemikaliesikkerhedsvurdering.
Kemikaliesikkerhedsvurdering

Strep A CONTROL + SDS Denmark
904918 Version nr.: 03 REVIDERET DATO: 09-Juni-2016  Udstedelsesdato: 20-Juli-2012 6/7



PUNKT 16: Andre oplysninger

Liste over forkortelser

Referencer

Information om den

vurderingsmetode, der er
anvendt til klassificering af

blandingen

Den fulde ordlyd af eventuelle
H-saetninger, der ikke er
gengivet fuldt ud under punkt 2

til 15

Oplysninger om uddannelse

Ansvarsfraskrivelse

DNEL: Derived No-Effect Level - Niveau, hvor ingen effekt observeres.

PNEC: Predicted No-Effect Concentration - Forventet koncentration, ved hvilken ingen virkning
observeres.

PBT: Persistent, bioakkumulerende og toksisk.

vPVB: Meget persistent og meget bioakkumulerende.

LD50: Dgdelig Dosis, 50%.

IARC Monographs. Overall Evaluation of Carcinogenicity [WHO International Agency for Research
on Cancer. Bogserie. Evaluering af Carcinogenicitet.]
HSDB (2005)

Klassificering med hensyn til helbreds- og miljgmeessige farer er udledt af en kombination af
beregningsmetoder og testdata, hvis disse er tilgeengelige.

H300 Livsfarlig ved indtagelse.
H400 Meget giftig for vandlevende organismer.
H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

Falg treeningsanvisningerne ved handtering af dette materiale.

Ovenstaende oplysninger gives i god tro. De menes at vaere ngjagtige og repraesenterer den
bedste information, vi for tiden har til radighed. VI GIVER IMIDLERTID INGEN GARANTI FOR
SALGBARHED, EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL ELLER AF NOGEN ANDEN ART,
HVERKEN UDTRYKKELIG ELLER STILTIENDE, MED HENSYN TIL DE BESKREVNE
PRODUKTER ELLER GIVNE DATA ELLER OPLYSNINGER, OG VI PATAGER OS INTET
ANSVAR SOM F@LGE AF BRUGEN AF SADANNE PRODUKTER, DATA ELLER
OPLYSNINGER. Brugere bgr foretage deres egne undersggelser for at afggre, om oplysningerne
egner sig til deres specifikke formal, og brugeren patager sig enhver risiko, der matte opsta som
falge af dennes brug af materialet. Brugeren skal overholde alle love og bestemmelser vedrgrende
kab, anvendelse, opbevaring og bortskaffelse af materialet og skal vaere bekendt med og falge
generelt accepterede handteringsprocedurer. Sekisui Diagnostics patager sig under ingen
omstaendigheder ansvaret for nogen individers fordringer, tab eller erstatningskrav eller for tabt
fortjeneste eller nogen seerlige, indirekte, tilfeeldige, falgende eller strafferetlige erstatningskrav,
hvordan de end méatte opsta, selv ikke hvis Sekisui Diagnostics er blevet underrettet om
muligheden for sddanne erstatningskrav.
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