SIKKERHEDSDATABLAD

oenzyme

1. IDENTIFIKATION AF STOFFET/PRAPARATET OG SELSKABE T/VIRKSOMHEDEN

Identifikation af Strep A REAG 2

stoffet/preeparatet

Synonym(er) OSOM® Strep A-ekstraktionsreagens 2

CAS # Blanding

Kithummer: 141, 141E, 141E-20

Produktbeskrivelse Vandbaseret syreoplgsning.

Anvendelse af Del af OSOM® Strep A-testkit. Til kvalitativ detektering af gruppe A-streptokokantigenfra
svaelgpodninger eller bekraeftelse af sandsynlige gruppe A-streptokokkolonier, der er taget fra
kulturen. Udelukkende til in vitro-diagsnostisk brug.

Koncemhovedkvarter Producent/distributgr

Ngdtelefonnumre

Genzyme (USA): 617-562-4555
CHEMTREC (USA): 800-424-9300
CHEMTREC (uden for USA): +1 703-527-3887

Genzyme Corporation
500 Kendall Street
Cambridge, MA 02142 USA
WWW.genzyme.com
Telefon: 617-252-7500
Distributgr

Genzyme Diagnostics

50 Gibson Drive

Kings Hill, West Mailing
Kent ME19 4AF UK

Genzyme Diagnostics
6659 Top Gun Street

San Diego, CA 92121 USA
www.genzymediagnostics.com
Telefon: 858-452-3198

www.genzymediagnostics.com
Telefon: 44 (0) 1732 220022

2. FAREIDENTIFIKATION

Lovgivningsmaessig
status Fysiske
farer

Sundhedsrisici
MiljgrisiciErdaeringer

Dette preeparat er ikke klassificeret som farligt ifalge EF-direktiv 1999/45/EF det britiske CHIPS 2009.
Ikke klassificeret som en fysisk fare.

Ikke klassificeret som sundhedsskadeligt.

Ikke klassificeret som miljgrisiko.

Dette preeparats kemiske, fysiske og toksikologiske egenskaber er ikke blevet grundigt karakteriseret. Kan
irritere ginene, &ndedraetssystemet og huden Undgd kontakt med gine og hud. M3 ikke indtages eller
inhaleres. Praeparatets udseende: klar, farvelgs vaeske.

vedrgrende
sikkerhedforanstaltninger Ind8nding kan give irritation af naesegaenge og svaelg.
Kontakt med gjnene kan medfgre alvorlig irritation, radmen, rinden og smerte.
Potentielle Leengerevarende kontakt med huden kan medfgre hudirritation med ubehag og udsleet.
sundhe_dsn?asige Ved indtagelse af starre maengder, kan symptomer vaere fordgjelsesforstyrrelser og -ubehag.
skadevirkninger e
. Laengerevarende eller gentagen kontakt med huden kan medfgre kronisk irritation.
Indanding
. @jne og hud.
@jne
Hud
Indtagelse
Kroniske
skadevirkninger
Malorganer

3. SAMMENSZAETNING/OPLYSNING OM INDHOLDSSTOFFER

Bestanddele CAS-nummer Procent EC-nr. Klassificering
Eddikesyre 64-19-7 2 200-580-7 C, R10, R35
@vrige bestanddele under rapporterbare niveauer >90

4. FORSTEHIALPSFORANSTALTNINGER

Indénding Ved ind@nding fiernes personen fra eksponeringskilden og bringes i frisk Iuft. Seg leege ved andedraetsesveer,
eller hvis der opstr hoste eller andre symptomer.
Kontakt med gjne Skyl straks med rigeligt lunkent vand i 15 minutter, mens gjenlagene adskilles med

Kontakt med huden
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fingrene. Fjern eventuelle kontaktlinser. Sag omgaende laege.

Ved kontakt skylles huden med kgligt vand, og forurenet tgj fjernes. Sgg laege,
hvis det er ngdvendigt, eller hvis der opstar irritation eller andre symptomer.
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5. BRANDBEKAMPELSE

Egnede slukningsmidler

somaf
ikke ma

Slukningsmidler,
sikkerhedsgrunde
anvendes

Seerlige farer

Farlige
forbraendingsprodukt

er

Saerlige personlige
veernemidler, som skal baeres
af brandmandskabet

Anvend slukningsmidler, der er egnede til omslutning af ild, f.eks. kulsyre, kemisk skum,
tarkemikalieeller vandtage.
Ukendt.

Fortyndet vandig oplgsning betragtes ikke som en brandfare.
Nar det opvarmes til nedbrydning, kan det danne kuldioxid (CO2) og carbonmonoxid (CO).

Brandmandskabet skal baere NIOSH-godkendt eller tilsvarende luftforsynet andedraetsvaern og
fuldt beskyttelsesudstyr.

6. FORHOLDSREGLER OVER FOR UDSLIP VED UHELD

Sikkerhedsforanstaltninger til
beskyttelse af personer

Miljobeskyttelsesforanstaltnin
ger Metoder til oprydning

Der skal baeres personligt beskyttelsesudstyr, som angivet i afsnit 8. Sgrg for tilstreekkelig
ventilation. Undga fysisk kontakt med materialet, og undgé indanding af aerosol. Vask
heenderne grundigt efter handtering.

Ingen seerlige miljgbeskyttelsesforanstaltninger.
Materialet skal absorberes i inaktivt aborberendemateriale eller med relevant neutraliseringsstof.

Fjern forureningen pa spildstedet ved at falge standardprocedurerne. Bortskaf materialerne i
overensstemmelse med de geeldende nationale, delstatsstatsmaessige, lokale og provinsielle

7. HANDTERING OG OPBEVARING

Handtering

Opbevaring

Seerlige anvendelser

Ved blanding af Strep A-reagens 1 og 2 dannes nitrogensyre, som omgéaende kan nedbrydes

til giftig nitrgs gas, der er et kortvarigt reaktionsbiprodukt. Falg god praksis for laboratoriehygiejne. Se
afsnit 8, Eksponeringskontrol. Undgé ind&nding af damp eller aerosol. Minimer kontakten med og
forureningen af personers tgj og hud. Vask haenderne grundigt efter handtering.

Opbevares ved 15 til 30 €. Beholderen skal holdes tzet lukket. M& ikke opbevares sammen med ikke-kompatible

stoffer. Se afsnit 10.
Til in vitro-diagnostisk brug.

8. EKSPONERINGSKONTROL/PERSONLIGE VARNEMIDLER

Graenser for erhvervsmaessig eksponering

Belgien

Bestanddele Type Veaerdi

Eddikesyre (64-19-7) STEL 38 mg/m3
15 ppm

TWA 25 mg/m3

10 ppm

Danmark

Bestanddele Type Veerdi

Eddikesyre (64-19-7) TLV 10 ppm
25 ma/m3

Frankrig

Bestanddele Type Veerdi

Eddikesyre (64-19-7) VLE 10 ppm
25 mg/m3

Tyskland

Bestanddele Type Veerdi

Eddikesyre (64-19-7) AGW 10 ppm
25 mg/m3

Talien

Bestanddele Type Veerdi

Eddikesyre (64-19-7) TWA 10 ppm
25 ma/m3
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Spanien

Bestanddele Type Veerdi
Eddikesyre (64-19-7) STEL 37 mg/m3
15 ppm
TWA 25 mg/m3
10 ppm
Sverige
Bestanddele Type Veaerdi
Eddikesyre (64-19-7) STEL 25 mg/m3
10 ppm
TWA 13 mg/m3
® ppm
Schweiz
Bestanddele Type Veerdi
Eddikesyre (64-19-7) STEL 50 mg/m3
20 ppm
TWA 25 mg/m3
10 ppm

Eksponeringskontrol

Foranstaltninger til kontrol af

erhvervsmeessig

eksponeringBeskyttelse af
&ndedraetsorganer
Beskyttelse af haender

Beskyttelse af gjne
Beskyttelse af hud og krop

Minimalt potentiale for aerosolisering. Skal handteres i et lukket system eller med lokal ventilation af
udstagdning. Bygninger, hvor dette praeparat opbevares eller anvendes, skal veere udstyret
med gjenvaskestation og sikkerhedsbruser.

En respirator ventes ikke at veere ngdvendig ved normal brug. Brug
beskyttelseshandsker, der er modstandsdygtige over for kemikalier.

Brug beskyttelsesbriller, der er modstandsdygtige over for kemikalier.

Brug laboratoriekittel eller beskyttelsestgj. Fjern forurenet tgj omgaende. Falg
virksomhedens sikkerhedsprocedurer.

Generelt

9. FYSISK-KEMISKE EGENSKABER

Udseende Farve
Lugt

Kemisk familie pH

Vaeske.
Klar, farvelgs

Sur, skarp lugt som eddike Syreoplgsning

Smeltepunkt 2,6 (ca.)
Frysepunkt Ikke tilgeengelig Ikke
Kogepunkt tilgeengelig Ikke
Flammepunkt tilgeengelig Ikke
Antzendelighed tilgeengelig Ikke
Greenser for antzendelighed i tilgaengelig. Ikke
luft, gvre, % efter volumen tilgaengelig
Greenser for anteendelighed i ) .
luft, nedre, % efter volumen Ikke tilgeengelig

. ntzend peratur Ikke tilgeengelig Ikke
Oxiderende egenskaber . .

tilgeengelig Ikke

Damptryk . .

) tilgeengelig Ikke
Specifik veegtfylde tilgaengelig Ikke
Relativ teethed . .

tilgeengelig Ikke
Adskillelseskoefficient : :
til lig.
(n~octanol/vand) rgeengely
Oplgselighed (vand) Vandoplaselig Ikke
Viscosity tilgeengelig Ikke
Damptaethed tilgeengelig
Strep AREAG 2 SDS EU
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10. STABILITET OG REAKTIVITET

Ved blanding af Strep A-reagens 1 og 2 dannes nitrogensyre, som omgaende kan nedbrydes

Reaktivitet til giftig nitrgs gas, der er et kortvarigt reaktionsbiprodukt.

Stabilitet Stabilt, hvis det bruges og opbevares under normale forhold. Se afsnit 7.

Risiko for farlige Farlig polymerisering vil ikke forekomme.

reaktioner

Forhold, der skal Ingen kendes.

undgés Materialer, Undga steerkt oxiderende midler, de mest almindelige metaller (undtagen aluminum), steerke
der skal undgés baser og aminer.

Farligenedbrydningsprod Ved opvarmning kan nedbrydningen medfare afgivelse af irriterende gasser og dampe.

ukter
11. TOKSIKOLOGISKE OPLYSNINGER
Eksponeringsveje De erhvervsmaessige eksponeringsveje kan omfatte indanding, gjen- og hudkontakt.
Toksikologiske data
Bestanddele Testresultater
Eddikesyre (64-19-7) Akut hudkontakt LC50, rotte: 1.060 mg/kg

Akut indanding LC50, marsvin: 5.000 mg/I 1 timer Akut
oral LD50, rotte: 3.530 mg/kg

Hudaetsning/-irritation
@jenirritation

Eddikesyre (64-19-7) Jjenirritation er bemzerket ved en koncentration under 10 ppm. Irriterende
Eddikesyre (64-19-7) Irriterende
Hudenirritation
Eddikesyre (64-19-7) Steerkt irriterende
Kronisk toksiditet Laengerevarende eller gentagen kontakt med huden kan medfagre dermatitis.
Carcinogenicitet Ingen tilgeengelige data.
Mutagenicitet Ingen tilgeengelige data.
Indvirkning pa forplantningsevnelngen tilgeengelige data.
Teratogene virkninger Ingen tilgeengelige data.
Allergirisiko Ingen tilgeengelige data.
12. MILJGOPLYSNINGER
Okotoksikologiske data
Bestanddele Testresultater
Eddikesyre (64-19-7) EC50, vandloppe (daphnia magna): 65 mg/l 48 timer
LC50, blageellet mola (lepomis macrochirus): 75 mg/l 96 timer
Mobilitet i Ingen tilgeengelige data.

miljgmedie
Persistens/nedbrydelighed Ingen tilgeengelige data.
Bioakkumulation Ingen tilgeengelige data.

13.BORTSKAFFELSE

Bortskaffelsesanvisninger Ubrugt produkt, spildt materiale og affald bortskaffes efter alle de geeldende
regulativer om farligt affald.

14. TRANSPORTOPLYSNIGNER
ADR
Ikke reguleret som farligt gods. IATA

Ikke reguleret som farligt gods.
15.OPLYSNINGER OM REGULERING

Internationale regulativerl den Europaeiske Union er dette produkt reguleret under Direktiv om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
(98/79/EF).
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EU CLP EC/1272/2008, Bilag VI, tabel 3.2: Koncentrationer (1)

Eddikesyre (64-19-7)

CR35>=90

EU CLP EC/1272/2008, Bilag VI, Tabel 3.2: Koncentrationer (2)

Eddikesyre (64-19-7)

>=25CR34<90

EU CLP EC/1272/2008, Bilag VI, Tabel 3.2: Koncentrationer (3)

Eddikesyre (64-19-7)

>= 10 Xi R36/38 < 25

EU CLP EC/1272/2008, Bilag VI, Tabel 3.2: Maerkning

Eddikesyre (64-19-7)

C R10-R35 S(1/2)-S23-S26-S45

EU EINECS: Registreringsstatus/EINECS-nummer

Eddikesyre (64-19-7)

Pa liste.

Tyskland Vandforurenende stoffer (WGK): WGK-identifikationsnummer/Klassifikation/Klassifikationskilde: Bilag 2 c Eddikesyre (64-19-7)

Klassifikationskilden er Bilag 2. Let vandforurenende.

Schweiz Konsolideret opggrelse: Registreringsstatus

Eddikesyre (64-19-7)

P4 liste.

Schweiz Giftliste 1 (stoffer): Identifikationsnummer/Toksisk kategori

Eddikesyre (64-19-7)
Eddikesyre (64-19-7)

16. ANDRE OPLYSNINGER

Liste med relevante R-
saetninger Yderligere

oplysninger

Sikkerhedsdat
ablad nummer
Versionsnummer
Udstedelsesda
to Revisionsdato

Schweiz Giftliste 1 (stoffer): Identifikationsnummer/Toksisk kategori Toksicitets-
kategori 3.
Schweiz Giftliste 1 (stoffer): Identifikationsnummer/Toksisk kategori Toksicitets-
kategori 4.

R10 Brandfarligt.
R35 Alvorlig eetsningsfare.

Dette sikkerhedsdataark er udarbejdet i overensstemmelse med de krav til farekriterier og indhold,
som er angivet afde britiske regulativer for information om og emballering af kemisk farligt materiale
samt de Europeeiske Faellesskabers direktiv om farligt affald og REACH-regulativerne.

Produktnavnet i afsnit 1 er blevet revideret.
Transportoplysningerne i afsnit 14 er blevet revideret.
1001

02
04-02-2010

04-02-2010

Ovenstaende oplysninger er givet i god tro. Oplysningerne er udtrykt som vaerende korrekte og
udger de bedste oplysninger, der aktuelt er til vores radighed. VI GIVER DOG INGEN GARANTI
FOR SALGBARHED, EGNETHED TIL GIVNE FORMAL, ELLER GARANTIER AF NOGEN
ANDEN FORM, UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, VEDR@RENDE DE
BESKREVNE PRODUKTER ELLER DE ANGIVNE DATA ELLER OPLYSNINGER, OG VI
PATAGER OS INTET ANSVAR, DER MATTE VZAERE RESULTAT AF BRUG AF SADANNE
PRODUKTER, DATA ELLER OPLYSNINGER. Brugere skal foretage egne undersggelser for at
bestemme oplysningernes egnethed til deres specifikke formal, og brugeren ifalder anvaret for
enhver risiko, der métte fglge af dennes brug af materialet. Brugeren har pligt til at fglge alle love
og regulativer, der vedrgrer anskaffelse, brug, opbevaring og bortskaffelse af materialet, og skal
veere bekendt med og falge de generelt accpepterede procedurer for sikker handtering af
materialet. Genzym er under ingen omstaendigheder ansvarlig for krav, tab eller erstatningsansvar
for nogen person for tabt fortjeneste eller enhver form for specifikt tab, tilfeeldigt tab, falgetab eller
skadeserstatninger.
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