SAKERHETSDATABLAD
SEKISUI

DIAGN@STICS

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

1.1. Produktbeteckning

Blandningens handelsnamn Strep A CONTROL +
eller beteckning

Registreringsnummer -

Synonymer Inga.

Utrustningens nummer 141; 141E; 141E-20; 147, 149
Utgivningsdatum 13-Mars-2014
Versionnummer 02

Revideringsdatum 09-Juni-2016

Datum fér nér den nya 13-Mars-2014

versionen ersatter den gamla
1.2. Relevanta identifierade anvandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads fran
Identifierade anvandningar FOr extern kvalitetskontrolltestning. Endast for in vitro diagnostisk anvéandning.

Anvandningar som det Anvand enligt leverantérens rekommendationer.
avrads fran

1.3. Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sakerhetsdatablad
Foretagets huvudkontor Sekisui Diagnostics, LLC
4 Hartwell Place, Lexington, MA 02421, USA
www.sekisuidiagnostics.com
Telefon: +1-800-332-1042
Distributor 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. Telefonnummer for Nord- och Sydamerika +1-760-476-3962
nédsituationer
Europa, Mellandstern & Afrika +1-760-476-3961

Stillahavsasien +1-760-476-3960
Tillgdngskod 333512

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av @mnet eller blandningen

Blandningens fysikaliska faror och dess faror fér manniskors hélsa och for miljon har bedémts och/eller blandningen har testats
for dessa faror och klassificeringen ar féljande.

Klassificering enligt férordningen (EG) nr 1272/2008 och &ndringarna i den
Denna blandning uppfyller inte klassificeringskriterierna enligt férordningen (EG) 1272/2008 och &ndringarna i den.

Sammanfattning av faror Inte klassificerad for halsofaror. Exponering for blandningen eller &mnet (&mnen) i arbetet kan
anda orsaka skadliga halsoeffekter.

2.2. Méarkningsuppgifter
Etiketten i enlighet med foérordning (EG) nr 1272/2008 och éndringarna i den

Faropiktogram Inga.
Signalord Inga.
Faroangivelser Blandningen uppfyller inte klassificeringskriterierna.
Skyddsangivelser
Forebyggande Inga.
Atgarder Inga.
Forvaring Inga.
Avfall Inga.
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Kompletterande Ej tillampligt.
markningsinformation

2.3. Andra faror Inte ett PBT- eller vPvB-amne eller en blandning av dessa.

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar
3.2. Blandningar
Allmén Information

Kemiskt namn % CAS-nummer / REACH-registreringsnummer Index nr  Anmarkningal
EG-nummer
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

Lista 6ver forkortningar och symboler som kan anvandas ovan
#: For detta amne har faststallts gemenskapsgransvarde(n) for exponering pa arbetsplatsen.

Kommentarer om Alla halter ar angivna i viktprocent forutom i det fallet att bestandsdelen &r en gas.

sammanséattning Gaskoncentrationer ar angivna i volymprocent. Alla H-angivelsernas fullstandiga text finns i avsnitt
16.

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjalpen

Allmén Information Se till att medicinsk personal & medveten om de material (er) som berérs och att de vidtar

nddvandiga skyddsatgarder.
4.1. Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Inandning Flytta ut | frisk luft. Tillkalla Iakare om symptom uppstar eller kvarstar

Hudkontakt Tvatta huden noggrant med tval och vatten. Kontakta ldkare om irritation utvecklas och bestér.

Ogonkontakt Vid kontakt, skolj 6gonen omedelbart med farskt vatten i &tminstone 15 minuter samtidigt som du
haller 6gonlocken 6ppna. Ta ur eventuella kontaktlinser. Sok lakarvard om irritationen inte gar
over.

Fortaring Skélj munnen ordentligt med vatten. Ge aldrig nagonting genom munnen till en medvetslds

person. Kontakta lakare om irritation utvecklas och bestar.
4.2. De viktigaste symptomen Fortaring kan orsaka irritation och latt illamaende. Fortaring av natriumazid kan orsaka illamaende,

och effekterna, bade akuta och diarré, krékning, huvudvérk, svag minskning av blodtryck, buksmartor och en allmén kénsla av oro
fordrojda och illamaende.

4.3. Angivande av omedelbar Ordna allmanna stodatgarder och behandla pa ett symtomatisk satt.
medicinsk behandling och

sarskild behandling som

eventuellt kravs

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

Allmé&nna brandfaror Produkten ar inte brandfarlig.

5.1. Slackmedel
Lampliga slackmedel Slack med vattenspray, koldioxid, torra kemikalier eller material lampligt for den omgivande elden.
Olampliga slackmedel Inte kénda.

5.2. Sarskilda faror som @mnet  Kan bilda &ngor av kvavevatesyra vid upphettning till nedbrytning.
eller blandningen kan medféra

5.3. Rad till brandbekampningspersonal
Sarskild skyddsutrustning  Anvand sluten andningsapparat och lampliga skyddskléder vid brand.

for

brandbekdmpningsperson

al

Speciella forfaranden vid Tillampa géngse rutiner f6r brandbek&mpning och betank riskerna med 6vriga inblandade
brandbekadmpning material.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp
6.1. Personliga skyddsatgarder, skyddsutrustning och atgéarder vid nédsituationer

For annan personal an Hall obehdrig personal pa avstand Ror inte skadade karl eller materialspill utan lampliga
raddningspersonal skyddsklader.
For raddningspersonal Anvand det personliga skydd som rekommenderats i avsnitt 8 i sékerhetsdatabladet.

6.2. Miljoskyddséatgarder Undvik utslapp till aviopp, avloppsror eller vattendrag. Denna blandning innehaller en liten mangd

natriumazid som kan reagera med koppar, bly, massing eller I6dmetall i rérsystem och bilda
potentiellt explosiva metallazider. Folj lampliga bortskaffningsatgarder.

Strep A CONTROL + SDS Sweden
904918 \Version nr: 02  Reviderad datum 09-Juni-2016  Utgivningsdatum: 13-Mars-2014 217



6.3. Metoder och material for Absorbera utslépp med vermikulit eller annat inert material. Avfallshanteringen bér folja alla

inneslutning och sanering tillampliga federala, delstatliga, lokala och provinsiella féreskrifter i enlighet med avsnitt 13.
6.4. Hanvisning till andra Angéende personlig skyddsutrustning, se sektion 8. Angaende avfallshantering, se sektion 13.
avsnitt

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Skyddsatgarder for saker Undvik kontakt med huden och 6gonen. Tvatt dig omsorgsfullt efter hanteringen. Anvéand lampligt

hantering andningsskydd vid otillracklig ventilation. Forpackningen hanteras och dppnas forsiktigt. Folj god
kemikaliehygien.

7.2. Forhallanden for saker Forvaras mellan 15°C (60°F) och 30°C (86°F). Forvara i en sluten behallare langt ifrdn oférenliga

lagring, inklusive eventuell material.

ofdrenlighet

7.3. Specifik slutanvandning For extern kvalitetskontrolltestning. Endast for in vitro diagnostisk anvéandning.

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd
8.1. Kontrollparametrar

Gransvarden for exponering pa arbetsplatsen
EU. Indikativa exponeringsgransvarden i direktiv 91/322/EEG, 2000/39/EG, 2006/15/EG, 2009/161/EU

Komponenter Typ Varde
Natriumazid (CAS KTV 0,3 mg/m3
26628-22-8)
NGV 0,1 mg/m3
Biologiska gransvéarden Inga biologiska exponeringsgranser upptackts for bestandsdelarna.
Rekommenderade Folj normala uppfdljningsprocedurer.
overvakningsférfaranden
Harledda nolleffektnivaer Inte tillganglig.
(DNEL)
Uppskattade Inte tillganglig.

nolleffektkoncentrationer
(PNEC-véarden)

8.2. Begransning av exponeringen
Lampliga tekniska Ventilationen skall vara effektiv. Gransvarden far inte dverskridas och risken for inandning av
kontrollatgarder angor skall minimeras.

Individuella skyddséatgarder, t.ex. personlig skyddsutrustning

Allman Information Valj personlig skyddsutrustning i enlighet med gallande CEN-standarder och i samarbete med
leverantéren av personlig skyddsutrustning.

Ogonskydd/ansiktsskydd Anvand godkanda skyddsglasdgon.

Hudskydd
- Handskydd Anvand lampliga kemikaliebesténdiga handskar.
- Annat skydd Ta av nedstankta klader omedelbart.
Andingsskydd Om ventilationen inte ar tillracklig eller om det finns risk for inandning av angor anvand lampligt
andningsskydd.
Termisk fara Anvand lampliga skyddsklader som skyddar mot hetta.
Hygieniska atgarder Hantera i enlighet med god yrkeshygien och sakerhetspraxis.
Begransning av Informera lamplig personal i ledande eller 6vervakande befattning om alla miljéutslapp.

miljdexponeringen

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper
9.1. Information om grundlaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Utseende

Aggregationstillstand Flytande.

Form Vatska.

Farg Klar, farglos.
Lukt Inte tillganglig.
Lukttréskel Inte tillganglig.
pH-vérde 7,2 ca.
Smaltpunkt/fryspunkt Inte tillganglig.
Initial kokpunkt och Inte tillganglig.
kokpunktsintervall
Strep A CONTROL + SDS Sweden

904918 \Version nr: 02  Reviderad datum 09-Juni-2016  Utgivningsdatum: 13-Mars-2014 3/7



Flampunkt
Avdunstningshastighet

Brandfarlighet (fast form, gas)

Inte tillganglig.
Inte tillganglig.
Ej tillampligt.

Ovre/undre brannbarhetsgrans eller explosionsgrans.

Brannbarhetsgréns - undre

(%)

Bréannbarhetsgréans - évre

(%)
Angtryck
Angdensitet
Relativ densitet
Loslighet

Fordelningskoefficient:
n-oktanol/vatten

Sjéalvantandningstemperatur
Sonderfallstemperatur
Viskositet

Explosiva egenskaper
Oxiderande egenskaper

9.2. Annan information

Inte tillganglig.
Inte tillganglig.

Inte tillganglig.
Inte tillganglig.
Inte tillganglig.
Inte tillganglig.
Ej tillampligt.

Inte tillganglig.

Inte tillganglig.

Inte tillganglig.

Icke explosiv.

Icke oxiderande.

Ingen relevant ytterligare information tillganglig

AVSNITT 10:; Stabilitet och reaktivitet

10.1. Reaktivitet

10.2. Kemisk stabilitet

10.3. Risken for farliga
reaktioner

10.4. Forhéllanden som ska
undvikas

10.5. Ofdrenliga material

10.6. Farliga
sonderdelningsprodukter

Produkten &r stabil och icke-reaktiv under normala anvandnings-, férvarings- och
transportforhallanden

Materialet &r stabilt under normala betingelser.
Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra.

Hetta, gnistor, lagor, héga temperaturer.

Starka oxidationsmedel.
Inga tillgéngliga data.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

Allméan Information

Exponering for &mnet eller blandningen under arbetet kan ha skadliga effekter.

Information om sannolika exponeringsvéagar

Inandning
Hudkontakt
Ogonkontakt
Fortaring
Symptom

Angor kan irritera luftvagarna och medféra halsirritation och hosta.

Kan orsaka hudirritation. Natriumazid kan absorberas genom huden och orsaka systemeffekter.
Kan orsaka 6gonirritation.

Kan ge illaméende vid fortaring.

Fortaring av natriumazid kan orsaka illamaende, diarré, krakning, huvudvark, svag minskning av
blodtryck, buksmartor och en allman kinsla av oro och illaméende.

11.1. Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet
Fratande/irriterande pa huden

Allvarlig
6gonskada/dgonirritation

Luftvagssensibilisering
Hudsensibilisering
Mutagenitet i kbnsceller

Cancerogenitet
Reproduktionstoxicitet

Specifik organtoxicitet —
enstaka exponering

Specifik organtoxicitet —
upprepad exponering

Kan ge illaméende vid fortaring.
Kan orsaka hudirritation.
Kan orsaka 6gonirritation.

Inte klassificerad.
Inte klassificerad.
Inte klassificerad.
Inte klassificerad som cancerframkallande for manniskor.
Inte klassificerad.
Inte klassificerad.

Inte klassificerad.
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Fara vid aspiration Inte klassificerad.

Information om a&mnen Inte tillganglig.
respektive blandningar
Annan information Inga andra specifika akuta eller kroniska halsoeffekter &r noterade.

AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1. Toxicitet Produkten har inte klassificerats som miljofarlig. Detta utesluter emellertid inte den méjligheten att
stora eller upprepade utslapp kan ha skadliga effekter pa miljon.

Komponenter Art Testresultat
Natriumazid (CAS 26628-22-8)
Akvatisk
Alger EC50 Pseudokirchnerella subcapitata 0,35 mg/l, 96 timmar
Fisk LC50 Fisk 5,7 mg/l, 96 timmar
12.2. Persistens och Det finns inga data om produktens nedbrytbarhet.
nedbrytbarhet
12.3. Inte tillganglig.

Bioackumuleringsférmaga

Fordelningskoefficient Ej tillampligt.
n-oktanol/vatten (log Kow)

Biokoncentrationsfaktor (BCF) Inte tillganglig.

12.4 Rorlighet i jord Inte tillganglig.

Rorlighet i allménhet Produkten &r 16slig i vatten.

12.5. Resultat av Inte ett &mne eller en blandning med PBT- eller vPvB-egenskaper.
PBT- och

vPvB-beddmningen

12.6Andra skadliga effekter Inte k&nda.

AVSNITT 13: Avfallshantering
13.1. Avfallsbehandlingsmetoder

Restavfall Bortskaffas i enlighet med géallande foéreskrifter. Avtal med ett auktoriserat kemikalieavfallsféretag.

Fororenade férpackningar Tomma behallare skall Iamnas till godkand avfallshanteringsanlaggning for ateranvandning eller
saker avfallshantering.

EU:s avfallshanteringskod Avfallskoden skall tilldelas efter diskussion med anvandaren, producenten och
avfallsmottagarforetaget.

Avfallshanteringsmetoder / Samla upp och &tervinn eller deponera i slutna behallare p& godkand plats. Férorenade instrument

information och ytor ska vara desinficerade i enlighet med din arbetsgivares kemikaliespecifika och

allmanna/normala forsiktighetsatgarder. Detta preparat innehaller en liten mangd natriumazid som
kan reagera med koppar, bly, méssing eller I6dmetall i rérsystem och bilda potentiellt explosiva
metallazider. Om preparatet hamnar i avlopp, skolj med en stor méngd vatten for att férhindra
azidbildning.

AVSNITT 14: Transportinformation

ADR
Produkten omfattas inte av internationella regler géllande transport av farligt gods.
RID
Produkten omfattas inte av internationella regler géllande transport av farligt gods.
ADN
Produkten omfattas inte av internationella regler géllande transport av farligt gods.
IATA
Produkten omfattas inte av internationella regler géllande transport av farligt gods.
IMDG
Produkten omfattas inte av internationella regler géllande transport av farligt gods.
14.7. Bulktransport enligt bilaga Denna produkt/blandning &r inte avsedd att transporteras i bulk.
Il till Marpol 73/78 och
IBC-koden
AVSNITT 15: Gallande foreskrifter
15.1. Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen nér det géller sékerhet, hélsa och miljo
EU-férordningar
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Forordning (EG) nr 1005/2009 om amnen som bryter ned ozonskiktet, bilagor | och Il med andringar

Ej listad.

Féror:jning (EG) nr 850/2004 om langlivade organiska féroreningar, Bilaga | i andrad form
Ej listad.

Forordning (EU) nr 649/2012 om export och import av farliga kemikalier, Bilaga I, del 1 med andringar
Ej listad.

Forordning (EU) nr 649/2012 om export och import av farliga kemikalier, Bilaga I, del 2 med andringar
Ej listad.

Forordning (EU) nr 649/2012 om export och import av farliga kemikalier, Bilaga I, del 3 med &ndringar
Ej listad.

Forordning (EU) nr 649/2012 om export och import av farliga kemikalier, Bilaga V med andringar
Ej listad.

Forordning (EG) nr 166/2006 Bilaga Il Register 6ver utslapp och dverféringar av féroreningar med andringar
Ej listad.

Forordning (EG) nr 1907/2006, REACH Artikel 59(10) Forteckning dver kandidater i den form som den for tillfallet &r
publicerad av ECHA
Ej listad.
Godkannanden

Foérordning (EG) nr 1907/2006 REACH Bilaga XIV Amne for vilket det kravs tillstdnd och &ndringarnai den
Ej listad.
Begransningar av anvandning
Forordning (EG) nr 1907/2006, REACH Bilaga XVII Begransning av utslappande pa marknaden och anvandning av vissa
farliga amnen i andrad form
Ej listad.
Direktiv 2004/37/EG: om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller mutagena amnen i
arbetet med andringar
Ej listad.
Direktiv 92/85/EEG: om atgarder for att forbattra sdkerhet och hélsa pé arbetsplatsen for arbetstagare som ar gravida,
nyligen har fott barn eller ammar med andringar
Ej listad.
Andra EU-férordningar
Direktiv 2012/18/EU om atgarder for att forebygga och begréansa faran for allvarliga olyckshandelser dar farliga amnen
ingar med andringar
Natriumazid (CAS 26628-22-8)
Direktiv 98/24/EG om skydd av arbetstagares hélsa och sakerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i
arbetet med andringar
Natriumazid (CAS 26628-22-8)
Direktiv 94/33/EG om skydd av minderéariga i arbetslivet med andringar
Natriumazid (CAS 26628-22-8)

Ovriga bestammelser Denna blandning uppfyller inte klassificeringskriterierna enligt férordningen (EG) 1272/2008 och
andringarna i den. Detta sékerhetsdatablad uppfyller kraven i férordning (EG) nr 1907/2006 med
andringar. Under 18 ar gamla ungdomar far inte arbeta med denna produkt enligt det gallande
EU-direktivet 94/33/EG om skydd av minderariga i arbetslivet med andringar.

| Europeiska unionen regleras denna produkt av Direktivet om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik (98/79/EG).

Nationella foreskrifter Produkten ar inte klassificerad som farlig enligt géllande lagstiftning.

15.2. Ingen beddémning om den kemiska sakerheten har utforts.
Kemikaliesdkerhetsbedémning

AVSNITT 16: Ovrig information

Lista 6ver forkortningar
DNEL: Den harledda nolleffektnivan (Derived No-Effect Level).
PNEC: Uppskattad nolleffektkoncentration.
PBT: Persistent, bioackumulerande och toxisk
vPVB: mycket persistent och mycket bioackumulerande.
LD50: Dédlig dos, 50 %.

Héanvisningar IARC-monografier. Helhetsbed®émning av carcinogenicitet
HSDB (2005)
Information om Klassificeringen for hélso- och miljéfaror har harletts med en kombination av berdkningsmetoder

bedéomningsmetod som leder och testdata, om sadana finns.
till klassificering av
blandningen
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Den fullstédndiga ordalydelsen
av alla H-angivelser i avsnitten
2-15 som inte skrivits uti sin
helhet

Utbildningsinformation
Friskrivningsklausul

H300 Daodligt vid fortaring.
H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

lakttag utbildningsanvisningarna vid hantering av detta material.

Informationen ovan har [amnats i god tro. Den tros vara korrekt och representerar den bésta
information som finns tillganglig for oss i dag. VI GER ANDA INGA GARANTIER OM
HANDELSDUGLIGHET, LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT ANDAMAL ELLER GARANTIER AV
NAGON ANNAN TYP, VARKEN UTTALADE ELLER UNDERFORSTADDA, VAD GALLER DE
PRODUKTER SOM BESKRIVITS ELLER DE DATA ELLER DEN INFORMATION SOM LAMNATS
OCH FRANSAGER 0SS ALLT ANSVAR VAD GALLER ANVANDNING AV SADANA
PRODUKTER, DATA ELLER INFORMATION. Anvandare ska gdra egna undersokningar for att
bestamma lampligheten av informationen for sina sarskilda andamal, och anvandaren tar pa sig all
risk som anvandningen av materialet medfér. Anvandaren ska félja alla tillampliga lagar och
foreskrifter som har att géra med kdpet, anvandningen, férvaringen och bortskaffandet av
materialet och maste vara bekant med och félja allméant accepterade sékra handteringsprocedurer.
Under inga omstandigheter ska Sekisui Diagnostics hallas ansvarig for nagra ansprak, forluster
eller skador for ndgon person eller for forlorade vinster eller nagra speciella, indirekta, oavsiktliga
skador, foljdskador eller straffliknande skadestand, oavsett hur de uppstatt, aven om Sekisui
diagnostics har underrattats om mojligheten for sddana skador.
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