DIALAB sakerhetsdatablad enligt forordning EG 1907/2006
Artikelnummer Z98223CE
Handelsnamn DIAQUICK Strep A Kassett

MSDS (Sakerhetsdatablad)
I enlighet med REACH-férordningen (EG) nr 1097/2006, bilaga Il
Datum: 12/2007

1. Namnet pa amnet/beredningen och bolaget/foretaget
Namnet pa amnet/beredningen

Handelsnamn: DIAQUICK Strep A kassett
Referensnr: Z98223CE
Anvéndning av &mnet/beredningen: In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt. Endast for professionellt bruk.

Namnet pa bolaget/foretaget:
DIALAB GmbH

1IZ NO-SUD

Hondastrasse, Objekt M55
A-2351 Wiener Neudorf, Osterrike

Tel: -43-2236-660910-0
Fax: -43-2236-660910-30
E-post: office@dialab.at

Ytterligare information kan inhamtas fran: www.dialab.at

Telefonnummer i nddsituationer:

Das Wiener Allgemeine Krankenhaus, Vergiftungsinformationszentrale (Giftinformationscentralen vid Wiens
allmanna sjukhus) 43-1-4064343

Internationellt nummer till ChemTel Inc.: + (0)1-813-248-0585

2. Farliga egenskaper

Farobeteckning:

Xi. Irriterande.

Information om séarskilda risker fér méanniska och milj6:

R36 Irriterar 6gonen.

Klassificeringssystem:

Klassificeringen motsvarar aktuella EU-listor, men har kompletterats med uppgifter ur facklitteratur och med
foretagsuppgifter.

Klassificering enligt OSHA Hazard Communication Standard 29 CFR 1910.1200.
Som artikel ar kassetten undantagen OSHA:s Hazard Communication Standard 29 CFR 1910.1200.

3. Sammansattning/information om bestandsdelar

Kemisk karakterisering

Beskrivning:

In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt. Teststicka som ar indrankt med torra kemiska/biokemiska reagenter.

Farliga ingredienser:

Ingrediens CAS-nr EINECS-nr Klassificering | Koncentration
Tris(hydroximetyl)aminometan 77-86-1 201-064-4 Xi, R36/37/38 5-10 %
Natriumkarbonat 497-19-8 207-838-8 Xi, R 36 5-10 %
Na,EDTA 64-02-8 200-573-9 Xn, R22-41 2-5%

Ytterligare information:
Varje testkassett ar forpackad i en foliepase.
De angivna farohanvisningarnas ordalydelse framgar av avsnitt 16.

4. Atgarder vid forsta hjalpen

Allméan information:

Foliande atgarder vid forsta hjalpen ar endast relevanta i handelse av allvarlig felanvandning, dar teststickan
monteras isar och det forekommer exponering fér kemikalier i teststickan.
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Kontakt med huden:

Tvatta med tval och vatten och skolj noga. Kontakta lakare om irritation kvarstar.
Kontakt med dgonen:

Spola omedelbart dgonen 6ppna i flera minuter under rinnande vatten. Sok lakarvard.
Vid fortaring:

Uppsok lakare om torkmedel eller andra ingredienser har svalts.

5. Brandbekampningsatgarder

Lampliga slackmedel:

CO,-pulver eller vattendimma. Storre bréander ska bekdmpas med vattendimma eller alkoholresistent skum.
Anpassa brandbekampningsatgarderna till omgivningen.

Sarskilda risker som orsakas av amnet eller beredningen i sig eller av forbranningsprodukter eller gaser
som uppstar vid brand:

Vid brand kan féljande frisattas: Giftiga gaser och angor, koloxider (CO,), kvaveoxider (NO,).
Skyddsutrustning:

Anvand hel skyddsdrakt och sluten andningsapparat vid slackning av bréander.

Ytterligare information:

Testkassetten innehaller brannbart material.

6. Atgarder vid oavsiktliga utslapp

Personliga skyddsatgéarder:

Se avsnitt 8 for skyddsatgarder vid hantering av spill.
Miljoskyddsatgarder:

Undvik utslapp i miljon.

Forfarande vid rengéring/uppsamling:

Samla upp materialet och kassera det som avfall enligt avsnitt 13.

7. Hantering och lagring

Information for sadker hantering:

Forvaras oatkomligt for barn.

Lagring:

Forvaras i originalférpackningen vid 2—30 °C.
Krav pa lagringsutrymmen och behallare:
Inga speciella krav.

8. Begransning av exponeringen/personligt skydd

Ingredienser med yrkeshygieniska gransvarden som kraver dvervakning pa arbetsplatsen:
Produkten innehaller inga relevanta mangder av amnen med kritiska gransvarden som maste dvervakas pa
arbetsplatsen.

Ytterligare information:
Listorna som var giltiga vid framstéllningen av detta sakerhetsdatablad har anvants som bas.

Personlig skyddsutrustning:

Allmanna skydds- och hygienatgarder:

Prover ska hanteras som potentiellt smittsamt material. Se EU-direktiv 2000/54EC eller OSHA 29 CFR
1910.1030 for information om hantering av biologiskt riskmaterial.

Tvatta handerna fore raster och efter arbetet. Rengor arbetsomraden med hypoklorit eller andra
desinfektionsmedel.

Andningsskydd:

Kréavs inte.

Handskydd:

Engangshandskar (vid hantering av prover)

Handskmaterial: Latex/naturgummi.

Genomtrangningstid for handskmaterial: Handskarnas resistens ar inte av avgérande betydelse eftersom de
endast ar avsedda att skydda mot provtagningsmaterialet.

Ogonskydd:

Kravs inte.

Rev.03 Sidan2 av 4




DIALAB sakerhetsdatablad enligt forordning EG 1907/2006
Artikelnummer Z98223CE
Handelsnamn DIAQUICK Strep A Kassett

Kroppsskydd:
Laboratorierock

9. Fysikaliska och kemiska egenskaper

Allman information

Form: Testkassetten ar en produkt som innehaller fasta komponenter.
Utseende: Laminerad teststicka, omgivet av en plastkassett.

Lukt: Luktfri

Flampunkt: Ej tillampligt.

Sjalvantandbarhet: Produkten &r ej sjalvanténdande.
Explosionsfara: Produkten utgor inte nagon explosionsfara.

10. Stabilitet och reaktivitet

Stabilitet: Produkten ar stabil om de rekommenderade lagringsforhallandena efterlevs.
Material som ska undvikas: Inga.

Farliga reaktioner: Inga farliga reaktioner ar kanda.

Farliga sénderdelningsprodukter: Inga farliga sénderdelningsprodukter ar kédnda.

11. Toxikologisk information
Akut toxicitet:
Kvantitativa data om produktens toxicitet saknas.

Priméra effekter:

Kontakt med huden: Kontakt med de kemikalier som &r impregnerade i teststickan kan orsaka mild irritation.
Kontakt med 6gonen: Irritation efter kontakt med de kemikalier som &r impregnerade i teststickan.
Sensibilisering: Ingen sensibiliserande effekt ar kand.

12. Ekologisk information
Miljotoxicitet:
Kvantitativa data om produktens toxicitet saknas.

Persistens och nedbrytbarhet:
Testkassetterna innehaller plast och andra komponenter som inte ar latt nedbrytbara.

13. Avfallshantering

Produkt:

Begagnade teststickor och annat férorenat material ska kasseras som biologiskt riskavfall.

For att sékerstélla att avfallsférordningar och andra lagar i det berérda landet efterlevs rekommenderar vi att du
kontaktar relevanta (lokala) myndigheter och/eller ett godkant avfallshanteringsforetag for information.

Europeiska avfallskatalogen:
18 01 03 Avfall dar det stélls sarskilda krav pa insamling och bortskaffande for att forhindra smittspridning.

Forpackning:
Kassering maste ske i enlighet med lokala foreskrifter for avfallshantering.
Icke-férorenat forpackningsmaterial kan atervinnas. Kontakta din lokala tjansteleverantér for mer information.

14. Transportinformation
Landtransport ADR/RID (granséverskridande)
Inte reglerat for transport.

Transportregleringar enligt det amerikanska transportdepartementet (US DOT):
Inte reglerat for transport.

Sjotransport IMDG:

Inte reglerat for transport.
Vattenférorenande: Nej
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Lufttransport ICAO-TI och IATA-DGR:
Inte reglerat for transport.

15. Gallande foreskrifter
Markning enligt EEC-riktlinjer:
Bokstavskod och riskbeteckning fér produkten:

. Xi Irriterande

Riskfraser:

36 Irriterar dgonen.

Skyddsfraser:

S2 Forvaras oatkomligt for barn

26 Vid kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten och kontakta lakare.
46 Vid fortaring kontakta genast lakare och visa denna férpackning eller etiketten.
60 Detta material och dess behallare ska tas om hand som farligt avfall.

Anmaérkning:

Beredningen ar undantagen ovanstdende markning i enlighet med artikel 12.2 i direktiv 99/45/EG da den form i
vilken den forekommer pa marknaden inte utgér nagon betydande risk for manniskor eller miljo nar den
anvands enligt bruksanvisningen.

Amerikanska riskvarningar enligt OSHA 16 CFR 1600 och ANSI-standard Z129.1:
Kravs inte.

Kemikalieforteckningar som ar relevanta for amerikanska forordningar:

Listor 6ver cancerframkallande &mnen
IARC: Inga av ingredienserna finns med.
NTP: Inga av ingredienserna finns med.
ACGIH:Inga av ingredienserna finns med.
OSHA: Inga av ingredienserna finns med.
EPA: Inga av ingredienserna finns med.

Kaliforniens proposition 65
Kemikalier som &r ké&nda for att orsaka cancer: Inga av ingredienserna finns med.
Kemikalier som &r k&nda for att orsaka reproduktionstoxicitet:  Inga av ingredienserna finns med.

SARA
Avsnitt 355 (extremt farliga &mnen): Ja, natriumazid CAS-nr 26628-22-8.
Avsnitt 313 (forteckning 6ver specifika toxiska kemikalier): Ja, natriumazid CAS-nr 26628-22-8.

16. Ytterligare information

Sa vitt vi vet ar informationen i detta dokument korrekt. Varken ovan namnda leverantér eller ndgot av dess
dotterbolag tar nagot som helst ansvar for att de uppgifter som lamnas har ar korrekta eller fullstandiga. Det
slutliga avgorandet om ett amnes lamplighet ankommer uteslutande p& anvandaren. Alla amnen kan vara
forenade med okénda risker och bor anvandas med forsiktighet. Aven om vissa risker beskrivs har kan vi inte
garantera att dessa ar de enda risker som foreligger.

Relevanta R-fraser

22 Farligt vid fortaring.

36 Irriterar 6gonen.

37/37/38 Irriterar dgonen, andningsorganen och huden.
41 Risk for allvarliga 6gonskador.
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