\ . ge SAFETY DATA SHEET
&’ Meridian

Bioscience, Inc.

Issuing date 26-Feb-2014 Revision Date 26-Feb-2014 Version 1

| SECTION 1: Identification of the substance/mixture and of the company/undertaking |

1.1 Product identifier

Product code 279910 AND 280750 NC/AC
Product name illumigene® Group A Streptococcus Negative Control and illumigene® Pertussis Assay
Control/Negative Control - CS2806

1.2 Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against

Recommended Use In vitro diagnostic

1.3 Details of the supplier of the safety data sheet

Manufacturer

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representative
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

For further information, please contact:

E-mail Address www.meridianbioscience.com

1.4 Emergency telephone number

Emergency telephone Emergency telephone CHEMTREC (International) 1-800-424-9300/ For US
1-703-527-3887

SECTION 2: Hazards identification

2.1 Classification of the substance or mixture

REGULATION (EC) No 1272/2008

Classification according to EU Directives 67/548/EEC or 1999/45/EC
For the full text of the R-phrases mentioned in this Section, see Section 16

Symbol(s)
Not dangerous

2.2 Label elements

EUH210 - Safety data sheet available on request
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Revision Date 26-Feb-2014

2.3 Other information

SECTION 3: Composition/information on ingredients

3.1 Substances

3.2 Mixtures
Chemical Name EC-No CAS-No Weight % | Classification | Classification (Reg. REACH
(67/548) 1272/2008) Registration
Number
Tris hydroxymethyl Present 77-86-1 6.1 no data available no data available
aminomethane
Sodium azide Present 26628-22-8 0.094 T+; R28 Acute Tox. 2 (H300) no data available
R32 Aquatic Acute 1 (H400)
N; R50-53 Aquatic Chronic 1 (H410)

(EUH032)

For the full text of the R-phrases mentioned in this Section, see Section 16

For the full text of the H-Statements mentioned in this Section, see Section 16.

SECTION 4: First aid measures

4.1 Description of first-aid measures

Eye contact

Skin contact

Ingestion

Inhalation

Rinse thoroughly with plenty of water for at least 15 minutes and consult a physician.

Wash off immediately with soap and plenty of water while removing all contaminated
clothes and shoes.

Clean mouth with water and drink afterwards plenty of water.

Move to fresh air.

4.2 Most important symptoms and effects, both acute and delayed

4.3 Indication of any immediate medical attention and special treatment needed

Notes to physician

Treat symptomatically.

SECTION 5: Firefighting measures

5.1 Extinguishing media

Suitable Extinguishing Media
Use extinguishing measures that are appropriate to local circumstances and the surrounding environment.

Extinguishing media which shall not be used for safety reasons

No information available.

5.2 Special hazards arising from the substance or mixture

None.

5.3 Advice for firefighters

As in any fire, wear self-contained breathing apparatus and full protective gear.
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Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Revision Date 26-Feb-2014

SECTION 6: Accidental release measures

6.1 Personal precautions, protective equipment and emergency procedures

Ensure adequate ventilation.
See Section 12 for additional Ecological Information.

6.2 Environmental precautions

Prevent further leakage or spillage if safe to do so.

6.3 Methods and materials for containment and cleaning up

Methods for cleaning up
Soak up with inert absorbent material (e.g. sand, silica gel, acid binder, universal binder, sawdust).

6.4 Reference to other sections

SECTION 7: Handling and storage

7.1 Precautions for safe handling

Advice on safe handling
Ensure adequate ventilation.

7.2 Conditions for safe storage, including any incompatibilities

Technical measures/Storage conditions
Keep container tightly closed in a dry and well-ventilated place.

7.3 Specific end uses

Other Guidelines
No information available.

SECTION 8: Exposure controls/personal protection

8.1 Control parameters

Exposure limits

This product, as supplied, does not contain any hazardous materials with occupational
exposure limits established by the region specific regulatory bodies.

Chemical Name

European Union

The United Kingdom

France

Spain

Germany

Sodium azide

S*

STEL: 0.3 mg/m?

TWA: 0.1 mg/m3

S*

TWA: 0.2 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

26628-22-8 TWA 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3 STEL: 0.3 mg/m3 Ceiling / Peak: 0.4
STEL 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 mg/m3
Component Italy Portugal The Netherlands Finland Denmark
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m3 Ceiling: 0.29 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 (0.094) STEL: 0.3 mg/m?3 Ceiling: 0.11 ppm STEL: 0.3 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Skin
Skin TWA: 0.1 mg/m3 Skin
Chemical Name Austria Switzerland Poland Norway Ireland
Sodium azide Skin STEL: 0.4 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 STEL 0.3 mg/m3 TWA: 0.2 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 Ceiling: 0.3 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3

Skin

Derived No Effect Level (DNEL)

Predicted No Effect Concentration

(PNEC)

No information available

No information available
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8.2 Exposure controls

Engineering Measures

Personal protective equipment

Eye Protection

Hand Protection

Skin and body protection
Respiratory protection

Hygiene measures

Environmental Exposure Controls

Ensure adequate ventilation, especially in confined areas.

Tightly fitting safety goggles.

Protective gloves.
Long sleeved clothing.

No special protective equipment required.

Handle in accordance with good industrial hygiene and safety practice.

No information available.

SECTION 9: Physical and chemical properties

9.1 Information on basic physical and chemical properties

Physical state
Appearance
Color

Property

pH

Melting/freezing point

Boiling point/boiling range

Flash Point

Evaporation rate

Flammability (solid, gas)

Flammability Limits in Air
upper flammability limit
lower flammability limit

Vapor pressure

Vapor density

Specific Gravity

Water solubility

Solubility in other solvents VALUE
Partition coefficient: n-octanol/water

Autoignition temperature
Decomposition temperature
Viscosity, kinematic
Viscosity, dynamic
Explosive properties
Oxidizing Properties

9.2 Other information
Softening point
Molecular Weight
VOC Content(%)
Density VALUE

Bulk Density VALUE

liquid
agueous solution
colorless

Values

No information available
No information available

No information available
No information available
No information available
No information available
No information available

Odor
Odor Threshold

Remarks ¢ Methods

No information available
No information available
No information available
No information available
No information available
No information available
No information available

No information available
No information available
No information available
Soluble in water

No information available
No information available
No information available
No information available
No information available

none
No information available

SECTION 10: Stability and reactivity

10.1 Reactivity

10.2 Chemical stability

Stable under normal conditions.
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10.3 Possibility of hazardous reactions

10.4 Conditions to Avoid

Heat, flames and sparks.

10.5 Incompatible Materials

Strong acids.

10.6 Hazardous Decomposition Products

None under normal use conditions.

SECTION 11: Toxicological information

11.1 Information on toxicological effects

Acute toxicity
Product Information
Inhalation

Eye contact

Skin contact
Ingestion

Acute toxicity

Product does not present an acute toxicity hazard based on known or supplied information.

There is no data available for this product.

There is no data available for this product.

There is no data available for this product.

There is no data available for this product.

93.486% of the mixture consists of ingredient(s) of unknown toxicity.

The following values are calculated based on chapter 3.1 of the GHS document:

Oral
Inhalation

6,678.00 mg/kg

Chemical Name

LD50 Oral

LD50 Dermal

LC50 Inhalation

Tris hydroxymethyl aminomethane

5900 mg/kg ( Rat)

Sodium azide

27 mg/kg (Rat)

50 mg/kg (Rat) 20 mg/kg ( Rabbit
)

Skin corrosion/irritation
Eye damage/irritation
Sensitization

Germ Cell Mutagenicity

Carcinogenicity

Reproductive toxicity

Specific target organ systemic
toxicity (single exposure)

No information available.

No information available.

No information available.

No information available.

No information available.

No information available.

No information available.
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Specific target organ systemic
toxicity (repeated exposure)

Aspiration hazard

No information available.

No information available.

SECTION 12: Ecological information

12.1 Toxicity

Ecotoxicity effects

Contains no substances known to be hazardous to the environment or not degradable in
waste water treatment plants

Chemical Name

Toxicity to algae

Toxicity to fish

Toxicity to daphnia and other
aquatic invertebrates

Sodium azide

0.8: 96 h Oncorhynchus mykiss
mg/L LC50 0.7: 96 h Lepomis
macrochirus mg/L LC50 5.46: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
flow-through

12.2 Persistence and degradability

No information available.

12.3 Bioaccumulative potential

No information available.

12.4 Mobility in soil

Mobility
No information available.

12.5 Results of PBT and vPvB assessment

No information available.

12.6 Other adverse effects.

SECTION 13: Disposal considerations

13.1 Waste treatment methods

Waste from residues / unused
products

Contaminated packaging

Dispose of waste in accordance with all federal, state, and local regulations.

Empty containers should be taken to an approved waste handling site for recycling or

disposal.

SECTION 14: Transport information

IATA/DOT
14.1.
14.2.

Not regulated
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Revision Date 26-Feb-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

SECTION 15: Regulatory information

15.1 Safety, health and environmental requlations/legislation specific for the substance or mixture

International Inventories

TSCA Complies
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Legend

TSCA - United States Toxic Substances Control Act Section 8(b) Inventory

EINECS/ELINCS - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances/EU List of Notified Chemical Substances
DSL/NDSL - Canadian Domestic Substances List/Non-Domestic Substances List

PICCS - Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances

ENCS - Japan Existing and New Chemical Substances

IECSC - China Inventory of Existing Chemical Substances

AICS - Australian Inventory of Chemical Substances

KECL - Korean Existing and Evaluated Chemical Substances

15.2 Chemical Safety Report

No information available

SECTION 16: Other information

Full text of R-phrases referred to under sections 2 and 3
No information available

Full text of H-Statements referred to under sections 2 and 3
H300 - Fatal if swallowed

H400 - Very toxic to aquatic life

H410 - Very toxic to aquatic life with long lasting effects
EUHO032 - Contact with acids liberates very toxic gas

Issuing date 26-Feb-2014
Revision Date 26-Feb-2014
Revision Note not applicable.

This material safety data sheet complies with the requirements of Regulation (EC) No. 1907/2006.

Disclaimer

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above
product.
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> . ge SCHEDA DI DATI DI SICUREZZA
&’ Meridian

Bioscience, Inc.

Data del Rilascio 26-feb-2014 Revisione 26-feb-2014 Versione 1

| SEZIONE 1: Identificazione della sostanza o della miscela e della societa/impresa

1.1 Identificatore del Prodotto

Codice del Prodotto 279910 AND 280750 NC/AC
Denominazione del Prodotto illumigene® Group A Streptococcus Negative Control and illumigene® Pertussis Assay
Control/Negative Control - CS2806

1.2 Usi pertinenti identificati della sostanza o miscela e usi sconsigliati

Uso Raccomandato In vitro diagnostic

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Fabbricante

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representative
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Per ulteriori informazioni, contattare:

Indirizzo e-mail www.meridianbioscience.com

1.4 Numero telefonico di emergenza

Numero telefonico di chiamata urgente Telefono di emergenza CHEMTREC (Internazionale) 1-800-424-9300 / Per gli Stati Uniti
1-703-527-3887

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

Regolamento (CE) n. 1272/2008

Classificazione secondo le Direttive EU 67/548/CEE o 1999/45/CE
Per il testo completo delle frasi R menzionate in questa sezione, riferirsi alla sezione 16

Simbolo(i)
Non pericoloso

2.2 Elementi dell'Etichetta

EUH210 - Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Revisione 26-feb-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

2.3 Altre informazioni

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze

3.2 MISCELE
Denominazione N. CE N. CAS Percentua| Classificazione [ Classificazione (Reg. Numero di
chimica le in peso (67/548) 1272/2008) registrazione
REACH

Tris hydroxymethyl Present 77-86-1 6.1 - nessun dato disponibile nessun dato
aminomethane disponibile
Sodium azide Present 26628-22-8 0.094 T+; R28 Acute Tox. 2 (H300) nessun dato

R32 Aquatic Acute 1 (H400) disponibile

N; R50-53 Aquatic Chronic 1 (H410)
(EUH032)

Per il testo completo delle frasi R menzionate in guesta sezione, riferirsi alla sezione 16

Per quanto riguarda il testo completo delle dichiarazioni-H menzionate in questo paragrafo, consultare il paragrafo 16

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

4.1 Descrizione delle misure di pronto soccorso

contatto con gli occhi Sciacquare accuratamente ed abbondantemente con acqua per almeno 15 minuti e
rivolgersi ad un medico.

Contatto con la pelle Lavare immediatamente con molta acqua e sapone e togliere tutti gli abiti contaminati e le
scarpe.

Ingestione Pulire la bocca con acqua e bere poi molta acqua.

Inalazione Portare all'aria aperta.

4.2 Principali sintomi ed effetti, sia acuti e che ritardati

4.3 Indicazione della eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali

Note per i Medici Trattare sintomaticamente.

SEZIONE 5: Misure antincendio

5.1 Mezzi di estinzione

Mezzi di Estinzione Idonei
Utilizzare misure estinguenti appropriate alle circostanze locali e all'ambiente circostante.

Mezzi di estinzione da non utilizzare per ragioni di sicurezza
Nessun informazioni disponibili.

5.2 Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Nulla.

5.3 Raccomandazioni per gli addetti all’estinzione degli incendi

In caso di incendio, indossare un apparato di respirazione autonomo e un dispositivo di protezione completo.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806
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SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

Garantire un'aerazione sufficiente.

Vedere la Sezione 12 per ulteriori Informazioni Ecologiche.

6.2 Precauzioni Ambientali

Impedire ulteriori fuoriuscite o perdite, se é sicuro farlo.

6.3 Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

Metodi di bonifica

Asciugare con materiale assorbente inerme (ad es. sabbia, gel di silice, legante acido, legante universale, segatura).

6.4 Riferimenti ad altre sezioni

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura

Precauzioni per la manipolazione sicura
Garantire un'aerazione sufficiente.

7.2 Condizioni per 'immagazzinamento sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Misure tecniche/Modalita d'immagazzinaggio
Conservare il recipiente chiuso e in un luogo ben ventilato e asciutto.

7.3 Usi finali particolari

Altre guide di riferimento
Nessun informazioni disponibili.

SEZIONE 8: Controllo dell’esposizione/protezione individuale

8.1 Parametri di controllo

Limiti di Esposizione

Questo prodotto, cosi come viene consegnato, non contiene materiali pericolosi con limiti di
esposizione professionali stabiliti dalle autorita di regolamentazione specifiche locali

Denominazione chimica

Unione Europea

Il Regno Unito

Francia

Spagna

Germania

Sodium azide

S*

STEL: 0.3 mg/m?3

TWA: 0.1 mg/m3

S*

TWA: 0.2 mg/m3

26628-22-8

STEL 0.3 mg/m3
TWA: 0.1 mg/m3

TWA: 0.2 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

26628-22-8 TWA 0.1 mg/m?3 TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m? STEL: 0.3 mg/m? Ceiling / Peak: 0.4
STEL 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 mg/m3
Component Italia Portogallo i Paesi Bassi Finlandia Danimarca
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m3 Ceiling: 0.29 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 (0.094) STEL: 0.3 mg/m?3 Ceiling: 0.11 ppm STEL: 0.3 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Skin
Skin TWA: 0.1 mg/m3 Skin
Denominazione chimica Austria Svizzera Polonia Norvegia Irlanda
Sodium azide Skin STEL: 0.4 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3

Ceiling: 0.3 mg/m?3

STEL: 0.3 mg/m?3
Skin

Livello Derivato Senza Effetto

(DNEL)

Nessun informazioni disponibili
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Predicted No Effect Concentration
(PNEC, Concentrazione Prevedibile
Priva di Effetti)

8.2 Controlli dell’esposizione

Dati di progetto

Dispositivi di protezione
individuale
Protezione degli occhi
Protezione delle mani
Protezione pelle e corpo
Protezione respiratoria

Misure di igiene

Controlli dell'esposizione
ambientale

Nessun informazioni disponibili

Garantire una ventilazione adeguata, specialmente in aree ristrette.

Occhiali di sicurezza ben aderenti.

Guanti di protezione.
Vestiario con maniche lunghe.

Non e’ richiesto un allestimento speciale di protezione.

Maneggiare nel rispetto delle buone norme igieniche e di sicurezza industriali.

Nessun informazioni disponibili.

SEZIONE 9: Proprieta fisiche e chimiche

9.1 Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Stato Fisico
Aspetto
Colore

Proprieta

pH

Punto di fusione/congelamento

Punto/intervallo di ebollizione

Punto di Infiammabilita

Tasso di evaporazione

Inflammabilita (solidi, gas)

Limiti d' infiammabilita nell'aria
Limite di Infliammabilita Superiore
Limite di Infiammabilita Inferiore:

Tensione di vapore

Densita di vapore

gravita specifica

Idrosolubilita

Solubilita in altri solventi

Coefficiente di ripartizione:

n-ottanolo/acqua

Temperatura di Autoaccensione:

Temperatura di decomposizione

Viscosita, cinematica

Viscosita, dinamica

Proprieta esplosive

Proprieta ossidanti

9.2 Altre informazioni

Punto di rammollimento

Peso molecolare

Tenore di VOC (composti organici
volatili)

Densita

Densita Apparente

liquido
soluzione acquosa
incolore

Valori

Nessun informazioni disponibili
Nessun informazioni disponibili

Nessun informazioni disponibili
Nessun informazioni disponibili
Nessun informazioni disponibili

Nessun informazioni disponibili
Nessun informazioni disponibili

Odore Nulla
Soglia dell'Odore:

disponibili

Note ° Methods

Nessun informazioni disponibili
Nessun informazioni disponibili
Nessun informazioni disponibili
Nessun informazioni disponibili
Nessun informazioni disponibili
Nessun informazioni disponibili
Nessun informazioni disponibili

Nessun informazioni disponibili
Nessun informazioni disponibili
Nessun informazioni disponibili
Solubile in acqua

Nessun informazioni disponibili
Nessun informazioni disponibili

Nessun informazioni disponibili
Nessun informazioni disponibili
Nessun informazioni disponibili

Nessun informazioni
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A

Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

SEZIONE 10: Stabilita e reattivita

10.1 Reattivita

10.2 Stabilita chimica

Stabile in condizioni normali.

10.3 Possibilita di Reazioni Pericolose

10.4 Condizioni da Evitare

Calore, fiamme e scintille.

10.5 Materiali Incompatibili

Acidi forti.

10.6 Prodotti di Decomposizione Pericolosi:

Nessuno in condizioni di utilizzo normale.

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni sugli effetti tossicologici

Tossicita acuta
Informazioni sul prodotto
Inalazione

contatto con gli occhi
Contatto con la pelle
Ingestione

Tossicita acuta

Il prodotto non presenta un pericolo di tossicita acuta, in base alla informazioni fornite.
Non vi sono dati disponibili per questo prodotto.
Non vi sono dati disponibili per questo prodotto.
Non vi sono dati disponibili per questo prodotto.
Non vi sono dati disponibili per questo prodotto.

93.486% di miscela composta da ingredienti con tossicita acuta sconosciuta.

The following values are calculated based on chapter 3.1 of the GHS document:

orale
Inalazione

6,678.00 mg/kg

Denominazione chimica LD50 Orale LD50 Dermico CL50 Inalazione
Tris hydroxymethyl aminomethane 5900 mg/kg (Rat)
Sodium azide 27 mg/kg (Rat) 50 mg/kg (Rat) 20 mg/kg ( Rabbit
)

Corrosionef/irritazione della pelle
Danno agli occhifirritazione

Sensibilizzazione

Nessun informazioni disponibili.
Nessun informazioni disponibili.

Nessun informazioni disponibili.

Mutagenicita sulle cellule germinali Nessun informazioni disponibili.

Cancerogenicita

Nessun informazioni disponibili.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A

Revisione 26-feb-2014

Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Tossicita per lariproduzione

Tossicita specifica per organi
bersaglio - esposizione singola

Tossicita specifica per organi
bersaglio - esposizione ripetuta

Pericolo in caso di aspirazione

Nessun informazioni disponibili.

Nessun informazioni disponibili.

Nessun informazioni disponibili.

Nessun informazioni disponibili.

SEZIONE 12: Informazioni ecologiche

12.1 Tossicita

Effetti legati all'ecotossicita

Non contiene sostanze riconosciute come pericolose per I'ambiente o non degradabili in
impianti di trattamento di acqua di scolo.

Denominazione chimica

Tossicita per le alghe Tossicita per i pesci Tossicita per dafnie e altri

invertebrati acquatici

Sodium azide

0.8: 96 h Oncorhynchus mykiss
mg/L LC50 0.7: 96 h Lepomis
macrochirus mg/L LC50 5.46: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
flow-through

12.2 Persistenza e degradabilita

Nessun informazioni disponibili.

12.3 Potenziale di bioaccumulo

Nessun informazioni disponibili.

12.4 Mobilita nel suolo

Mobilita
Nessun informazioni disponibili.

12.5 Risultati della valutazione PBT e vPvB

Nessun informazioni disponibili.

12.6 Altri effetti avversi.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti

Rifiuti dagli scarti / prodotti
inutilizzati

Imballaggio contaminato

Dispose of waste in accordance with all federal, state, and local regulations.

| contenitori vuoti dovrebbero essere trasportati in un sito autorizzato per il riciclaggio o
I'eliminazione.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Revisione 26-feb-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

ICAOQ/IATA Non regolamentato
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1 Norme e legislazione su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

Inventari Internazionali

TSCA Conforme
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Legenda

TSCA - Sezione 8(b) United States Toxic Substances Control Act (Decreto Statunitense per il Controllo delle Sostanze Tossiche), Inventario
EINECS/ELINCS - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances/EU List of Notified Chemical Substances (Inventario europeo
delle sostanze chimiche esistenti a carattere commerciale /Lista europea delle sostanze chimiche notificate)

DSL/NDSL - Canadian Domestic Substances List/Non-Domestic Substances List (Lista delle Sostanze non Nazionali/delle Sostanze Nazionali
Canadesi)

PICCS - Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances (Inventario delle Sostanze Chimiche delle Filippine)

ENCS - Japan Existing and New Chemical Substances (Sostanze Chimiche Nuove ed Esistenti in Giappone)

IECSC - China Inventory of Existing Chemical Substances (Inventario Cinese delle Sostanze Chimiche Esistenti)

AICS - Australian Inventory of Chemical Substances (Inventario Australiano delle Sostanze Chimiche)

KECL - Korean Existing and Evaluated Chemical Substances (Sostanze Chimiche Esistenti e Valutate in Corea)

15.2 Relazione sulla Sicurezza Chimica

Nessun informazioni disponibili

SEZIONE 16: Altre informazioni

Testo integrale di frasi R di cui alle sezioni2e 3
Nessun informazioni disponibili

Testo integrale di Dichiarazioni-H di cui alle sezioni 2 e 3

H300 - Letale se ingerito

H400 - Molto tossico per gli organismi acquatici

H410 - Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata
EUHO032 - A contatto con acidi libera un gas altamente tossico

Data del Rilascio 26-feb-2014
Revisione 26-feb-2014
Nota di revisione Non applicabile.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Revisione 26-feb-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

La scheda di dati di sicurezza dei materiali € conforme ai requisiti della Normativa (CE) n. 1907/2006

Dichiarazione di non responsabilita

Le informazioni sopra riportate sono ritenute corrette ma non pretendono di essere esaustive e per tale ragione devono
essere intese come guida. Meridian Bioscience Inc non potra essere ritenuta responsabile per qualsiasi danno risultante
dalla manipolazione o dal contatto con il prodotto di cui sopra.
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\ . o FICHE DE DONNEES DE SECURITE
&’ Meridian

Bioscience, Inc.

Date d'émission 26-févr.-2014 Date de révision 26-févr.-2014 Version 1

| SECTION 1 : Identification de la substance/du mélange et de la société/l’entreprise

1.1 Identificateur de produit

Code produit 279910 AND 280750 NC/AC
Nom du produit illumigene® Group A Streptococcus Negative Control and illumigene® Pertussis Assay
Control/Negative Control - CS2806

1.2 Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations déconseillées

Utilisation recommandée In vitro diagnostic

1.3 Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité

Fabricant

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representative
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Pour plus d'informations, contacter :

Adresse e-mail www.meridianbioscience.com

1.4 Numéro d’appel d’urgence

Numeéro d'appel d'urgence Téléphone d'urgence CHEMTREC (International) 1-800-424-9300 / 1-703-527-3887 Pour
américain

SECTION 2 : Identification des dangers

2.1 Classification de la substance ou du mélange

Reglement (CE) n° 1272/2008

Classification conformément aux Directives UE 67/548/CEE ou 1999/45/CE
Pour le texte complet des Phrases-R mentionnées dans ce chapitre, voir section 16

Symbole(s)
Non dangereux

2.2 Eléments d’étiquetage

EUH210 - Fiche de données de sécurité disponible sur demande
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Date de révision 26-févr.-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

2.3 Autres informations

SECTION 3 : Composition/informations sur les composants

3.1 Substances

3.2 MELANGES

Nom chimique No.-CE No.-CAS |Pour cent| Classification | Classification (Reg. Numéro
en poids (67/548) 1272/2008) d'enregistrement

REACH
Tris hydroxymethyl Present 77-86-1 6.1 - aucune donnée disponible aucune donnée

aminomethane disponible
Sodium azide Present 26628-22-8 0.094 T+; R28 Acute Tox. 2 (H300) aucune donnée

R32 Aquatic Acute 1 (H400) disponible

N; R50-53 Aquatic Chronic 1 (H410)
(EUH032)

Pour le texte complet des Phrases-R mentionnées dans ce chapitre, voir section 16

Pour le texte complet des Phrases-H mentionnées dans ce chapitre, voir section 16

SECTION 4: Premiers secours

4.1 Description des premiers secours

Contact oculaire Bien rincer avec beaucoup d'eau pendant au moins 15 minutes et consulter un médecin.

Contact cutané Rincer immédiatement au savon et a grande eau en retirant les chaussures et vétements
contaminés.

Ingestion Nettoyer la bouche a I'eau puis boire une grande quantité d’eau.

Inhalation Amener la victime a l'air libre.

4.2 Principaux symptdémes et effets, aigus et différés

4.3 Indication des éventuels soins médicaux immeédiats et traitements particuliers nécessaires

Notes au médecin Traiter les symptdmes.

SECTION 5: Mesures de lutte contre I'incendie

5.1 Moyens d’extinction

Moyens d’extinction appropriés
Prendre des mesures d'extinction adaptées aux conditions locales et a I'environnement avoisinant.

Moyen d'extinction a ne pas utiliser pour des raisons de sécurité
Aucune information disponible.

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

Aucun(e).

5.3 Conseils aux pompiers

Comme lors de tout incendie, porter un équipement respiratoire autonome et un équipement complet de protection.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Date de révision 26-févr.-2014

SECTION 6 : Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

6.1 Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d’urgence

Mettre en place une ventilation adaptée.
Voir la Section 12 pour plus d'informations sur les effets écologiques.

6.2 Précautions pour la protection de I’environnement

Endiguer la fuite ou le déversement si cela peut étre fait sans danger.

6.3 Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage

Méthodes de nettoyage
Absorber avec une matiere absorbante inerte (par exemple sable, gel de silice, agent liant acide, agent liant universel, sciure de
bois).

6.4 Référence a d’autres sections

| SECTION 7 : Manipulation et stockage

7.1 Précautions a prendre pour une manipulation sans danger

Conseils relatifs a la manipulation sans danger
Mettre en place une ventilation adaptée.

7.2 Conditions d’un stockage siir, y compris d’éventuelles incompatibilités

Mesures techniques/Conditions de stockage
Conserver le récipient bien fermé, au sec et dans un endroit bien ventilé.

7.3 Utilisation(s) finale(s) particuliére(s)

Autres lignes directrices
Aucune information disponible.

SECTION 8 : Controles de I'’exposition/protection individuelle

8.1 Parameétres de contrble

Limites d'exposition

Ce produit tel qu’expédié ne contient pas de matiére dangereuse dont les limites
d'exposition professionnelle auraient été établies par les organismes réglementaires locaux

Nom chimique

Union européenne

Royaume Uni

France

Espagne

Allemagne

Sodium azide

S*

STEL: 0.3 mg/m?3

TWA: 0.1 mg/m3

S*

TWA: 0.2 mg/m3

26628-22-8

STEL 0.3 mg/m3
TWA: 0.1 mg/m3

TWA: 0.2 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

26628-22-8 TWA 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m? STEL: 0.3 mg/m? Ceiling / Peak: 0.4
STEL 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 mg/m3
Component Italie Portugal Pays-Bas Finlande Danemark
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m3 Ceiling: 0.29 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 (0.094) STEL: 0.3 mg/m?3 Ceiling: 0.11 ppm STEL: 0.3 mg/m?3 STEL: 0.3 mg/m3 Skin
Skin TWA: 0.1 mg/m3 Skin
Nom chimique Autriche Suisse Pologne Norvege Irlande
Sodium azide Skin STEL: 0.4 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3

Ceiling: 0.3 mg/m3

STEL: 0.3 mg/m?3
Skin

Niveau dérivé sans effet (DNEL)

Aucune information disponible
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Date de révision 26-févr.-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Concentration prévisible sans effet Aucune information disponible
(PNEC)

8.2 Contrdles de I'exposition

Mesures d'ordre technique Mettre en place une ventilation adéquate, en particulier dans les zones confinées.

Equipement de protection

individuelle

Protection des yeux Lunettes de sécurité a protection intégrale.

Protection des mains Gants de protection.

Protection de la peau et du Vétements de protection a manches longues.

corps

Protection respiratoire Ne nécessite pas d'équipement de protection spécial.
Mesures d'hygiéne Manipuler conformément aux bonnes pratiques industrielles d'hygiéne et de sécurité.
Controles d’exposition liés a la Aucune information disponible.

protection de I’environnement

SECTION 9 : Propriétés physiques et chimiques

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles

Etat physique Liquide
Aspect solution aqueuse Odeur Aucun(e)
Couleur incolore Seuil olfactif Aucune information
disponible
Propriété Valeurs Remarques * Methods
pH Aucune information disponible
Point de fusion/point de congélation Aucune information disponible
Point/intervalle d'ébullition Aucune information disponible
Point d’éclair Aucune information disponible
Taux d'évaporation Aucune information disponible
Inflammabilité (solide, gaz) Aucune information disponible
Limites d'inflammabilité dans I'air Aucune information disponible
Limite supérieure d’inflammabilité
Limite inférieure d’inflammabilité
Pression de vapeur Aucune information disponible
Densité de vapeur Aucune information disponible
densité Aucune information disponible
Hydrosolubilité Soluble dans l'eau
Solubilité ds solvant - VALEUR Aucune information disponible
Coefficient de partage : Aucune information disponible
n-octanol/eau
Température d’auto-inflammabilité Aucune information disponible
Température de décomposition Aucune information disponible
Viscosité, cinématique Aucune information disponible
Viscosité, dynamique
Propriétés explosives Aucune information disponible
Propriétés comburantes Aucune information disponible

9.2 Autres informations

Point de ramollissement Aucune information disponible
Masse molaire Aucune information disponible
Teneur (%) en COV (composés Aucune information disponible
organiques volatils)

Masse volumique VALEUR Aucune information disponible
Masse volumique apparente Aucune information disponible
VALEUR
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Date de révision 26-févr.-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

SECTION 10 : Stabilité et réactivité

10.1 Réactivité

10.2 Stabilité chimigue

Stable dans les conditions normales.

10.3 Possibilité de réactions dangereuses

10.4 Conditions a éviter

Chaleur, flammes et étincelles.

10.5 matieres incompatibles

Acides forts.

10.6 Produits dangereux résultant de la décomposition

Aucun(e) dans les conditions normales d’utilisation.

SECTION 11 : Informations toxicologiques

11.1 Informations sur les effets toxicologiques

Toxicité aigué

Informations sur le produit

Inhalation
Contact oculaire
Contact cutané
Ingestion

Toxicité aigué

Le produit ne présente pas de danger de toxicité aigué d'aprés les informations connues ou
fournies.

Il n'y a pas d'informations disponibles pour ce produit.
Il n'y a pas d'informations disponibles pour ce produit.
Il n'y a pas d'informations disponibles pour ce produit.
Il n'y a pas d'informations disponibles pour ce produit.

93.486% du mélange sont constitués de composants de toxicité inconnue.

The following values are calculated based on chapter 3.1 of the GHS document:

orale
Inhalation

6,678.00 mg/kg

Nom chimique DL50 oral DL50 dermal CL50 par inhalation
Tris hydroxymethyl aminomethane 5900 mg/kg (Rat)
Sodium azide 27 mg/kg (Rat) 50 mg/kg (Rat) 20 mg/kg ( Rabbit
)

Corrosion cutanéefirritation cutanée Aucune information disponible.

Dommagel/irritation de I'ceil

Sensibilisation

Aucune information disponible.

Aucune information disponible.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Date de révision 26-févr.-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Mutagénicité sur les cellules Aucune information disponible.
germinales

Cancérogénicité Aucune information disponible.
Toxicité pour lareproduction Aucune information disponible.

Toxicité spécifique pour certains Aucune information disponible.
organes cibles - exposition unique

Toxicité spécifique pour certains Aucune information disponible.
organes cibles - exposition répétée

Danger par aspiration Aucune information disponible.

SECTION 12 : Informations écologiques

12.1 Toxicité
Effets écotoxicologiques Ne contient pas de substances connues pour étre dangereuses pour I'environnement ou
non-dégradables dans des stations de traitement d'eaux usées.
Nom chimique Toxicité pour les algues Toxicité pour le poisson Toxicité pour la daphnie et les
autres invertébrés aquatiques
Sodium azide 0.8: 96 h Oncorhynchus mykiss

mg/L LC50 0.7: 96 h Lepomis
macrochirus mg/L LC50 5.46: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
flow-through

12.2 Persistance et dégradabilité

Aucune information disponible.

12.3 Potentiel de bioaccumulation

Aucune information disponible.

12.4 Mobilité dans le sol

Mobilité
Aucune information disponible.

12.5 Résultats des évaluations PBT et vPvB

Aucune information disponible.

12.6 Autres effets néfastes.

SECTION 13 : Considérations relatives a I’élimination

13.1 Méthodes de traitement des déchets

Déchets de résidus / produits non Dispose of waste in accordance with all federal, state, and local regulations.
utilisés

Page 6/8



279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Date de révision 26-févr.-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Emballages contaminés Les conteneurs vides doivent étre acheminés vers un site agréé pour le traitement des
déchets a des fins de recyclage ou d'élimination.

SECTION 14 : Informations relatives au transport

ICAOQ/IATA Non réglementé
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

SECTION 15 : Informations réglementaires

15.1 Réglementations/Iégislation particuliéres a la substance ou au mélange en matiére de sécurité, de santé et
d’environnement

Inventaires internationaux

TSCA Est conforme
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS (Australie) -
KECL -

Légende

TSCA - Loi des Etats-Unis sur le contréle des substances toxiques, section 8(b), inventaire

EINECS/ELINCS - Inventaire européen des substances chimiques commerciales existantes/Liste européenne des substances chimiques notifiées
DSL/NDSL - Liste canadienne des substances domestiques/Liste canadienne des substances non domestiques

PICCS - Inventaire philippin des substances et produits chimiques

ENCS - Liste japonaise des substances chimiques existantes et nouvelles

IECSC - Inventaire chinois des substances chimiques existantes

AICS - Inventaire australien des substances chimiques

KECL - Liste coréenne des substances chimiques existantes et évaluées

15.2 Rapport sur la sécurité chimigue

Aucune information disponible

SECTION 16 : Autres informations

Texte intégral des phrases R citées dans les sections 2 et 3
Aucune information disponible

Texte intégral des mentions H citées dans les sections 2 et 3

H300 - Mortel en cas d'ingestion

H400 - Trés toxique pour les organismes aquatiques

H410 - Tres toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme
EUHO032 - Au contact d'un acide, dégage un gaz trés toxique

Date d'émission 26-févr.-2014

Date de révision 26-févr.-2014

Page 7/8



279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Date de révision 26-févr.-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Remarque sur larévision Sans objet.
La présente fiche de données de sécurité est conforme aux exigences du réglement (CE) N° 1907/2006

Avis de non-responsabilité

Les informations mentionnées dans ce document sont fournies de bonne foi. Elles ne prétendent toutefois pas étre
complétes et seront seulement employées comme guide. Meridian Bioscience, Inc. ne pourra étre tenu responsable des
dommages de quelque nature que ce soit résultant de |'utilisation ou du contact avec le produit décrit ci-dessus.
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> . ge FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD
&’ Meridian

Bioscience, Inc.

Fecha de publicacion 26-feb-2014 Fecha de revision 26-feb-2014 Version 1

| SECCION 1: Identificacion de la sustancia o la mezclay de la sociedad o la empresa

1.1 Identificacién del producto

Cédigo de producto 279910 AND 280750 NC/AC
Nombre Del Producto illumigene® Group A Streptococcus Negative Control and illumigene® Pertussis Assay
Control/Negative Control - CS2806

1.2 Usos pertinentes identificados de |la sustancia o de la mezcla y usos desaconsejados

Uso recomendado In vitro diagnostic

1.3 Datos del proveedor de laficha de datos de seguridad

Fabricante

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representative
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Para méas informacién, pdngase en contacto con:

Direccién de correo electronico www.meridianbioscience.com

1.4 Teléfono de emergencia

Teléfono de urgencias Teléfono de urgencias CHEMTREC (International) 1-800-424-9300 / 1-703-527-3887 para
EE.UU.

SECCION 2: Identificacion de los peligros

2.1 Clasificacién de la sustancia o de la mezcla

Reglamento (CE) N° 1272/2008

Clasificaciéon de acuerdo con las Directivas de la UE 67/548/CEE 6 1999/45/CE
El texto completo de las frases R mencionadas en esta Seccién, se indica en la Seccién 16

Simbolo(s)
No peligroso

2.2 Elementos de la etiqueta

EUH210 - Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Fecha de revision 26-feb-2014

2.3 Otrainformacion

SECCION 3: Composicién/informacién sobre los componentes

3.1 Sustancias

[@)

(EUHO032)

3.2 MEZCLAS
Nombre quimico No. CE No. CAS |Por ciento| Clasificacion Clasificacion (Reg. |NUmero de registr
en peso (67/548) 1272/2008) REACH
Tris hydroxymethy! Present 77-86-1 6.1 - sin datos disponibles  |sin datos disponibles
aminomethane
Sodium azide Present 26628-22-8 0.094 T+; R28 Acute Tox. 2 (H300) sin datos disponibles
R32 Aquatic Acute 1 (H400)
N; R50-53 Aquatic Chronic 1 (H410)

El texto completo de las frases R mencionadas en esta Seccidn, se indica en la Seccién 16

Para el texto integro de las Declaraciones-H mencionadas en esta seccién, véase la Seccién 16

SECCION 4: Primeros auxilios

4.1 Descripcién de los primeros auxilios

contacto con los ojos

Contacto con la piel

Ingestién

Inhalacién

Lavese a fondo con agua abundante durante 15 minutos por lo menos y consulte al

médico.

Lavar inmediatamente con jabdn y abundante agua y quitarse la ropa y el calzado

contaminados.

Limpiar la boca con agua y beber a continuaciéon abundante agua.

Sacar al aire libre.

4.2 Principales sintomas vy efectos, agudos y retardados

4.3 Indicacién de toda atencién médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse

inmediatamente

Notas para el médico

Tratar los sintomas.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincién

Medios de extincion apropiados

Utilizar medidas de extincion adecuadas a las circunstancias locales y al entorno.

Medios de extincion que no deben utilizarse por razones de seguridad
No hay informacidn disponible.

5.2 Peligros especificos derivados de |a sustancia o la mezcla

Ninguno/a.

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Como en cualquier incendio, utilizar aparatos de respiracion autonoma e indumentaria de proteccion completa.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Fecha de revision 26-feb-2014

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de protecciéon y procedimientos de emergencia

Asegurar una ventilacion adecuada.
Para obtener mas informacion ecologica, ver el apartado 12.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Prevenir mas fugas o vertidos si se puede hacer de forma segura.

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos de limpieza

Limpiar con material absorbente inerte (p. ej. arena, gel de silice, aglomerante acido, aglomerante universal, serrin).

6.4 Referencia a otras secciones

SECCION 7: Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulacién segura

Recomendaciones para una manipulacion sin peligro
Asegurar una ventilacion adecuada.

7.2 Condiciones de almacenamiento sequro, incluidas posibles incompatibilidades

Medidas técnicas/Condiciones de almacenamiento
Mantener el contenedor perfectamente cerrado y en un lugar seco y bien ventilado.

7.3 Usos especificos finales

Otras directrices
No hay informacion disponible.

SECCION 8: Controles de exposicién/proteccion individual

8.1 Parametros de control

Limites de exposicion

Este producto, tal y como se ha suministrado, no contiene ninglin material peligroso con

limites de exposicion laboral establecidos por las organismos reguladores especificos de la

region

Nombre quimico

Unién Europea

Reino Unido

Francia

Espafia

Alemania

Sodium azide

S*

STEL: 0.3 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

S*

TWA: 0.2 mg/m3

26628-22-8 TWA 0.1 mg/m?3 TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Ceiling / Peak: 0.4
STEL 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 mg/m3
Component Italia Portugal Paises Bajos Finlandia Dinamarca
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m3 Ceiling: 0.29 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 (0.094) STEL: 0.3 mg/m? Ceiling: 0.11 ppm STEL: 0.3 mg/m? STEL: 0.3 mg/m? Skin
Skin TWA: 0.1 mg/m3 Skin
Nombre quimico Austria Suiza Polonia Noruega Irlanda
Sodium azide Skin STEL: 0.4 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3 Skin TWA: 0.1 mg/m3

26628-22-8

STEL 0.3 mg/m3
TWA: 0.1 mg/m3

TWA: 0.2 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

Ceiling: 0.3 mg/m3

STEL: 0.3 mg/m?3
Skin

Nivel sin efecto derivado (DNEL)

No hay informacién disponible
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Fecha de revision 26-feb-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®

Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Concentracion prevista sin efecto
(PNEC)

No hay informacién disponible

8.2 Controles de la exposicidn

Disposiciones de ingenieria Asegurar una ventilacién adecuada, especialmente en areas confinadas.
Equipos de proteccién personal

Proteccion de los ojos Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro.

Proteccion de las manos Guantes protectores.

Proteccion de la piel y el cuerpo Ropa de manga larga.

Proteccion respiratoria No se requiere equipo especial de proteccion.
Medidas de higiene Manipular respetando las buenas practicas de higiene industrial y seguridad.
Controles de exposicion
medioambiental

No hay informacién disponible.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

9.1 Informacidén sobre propiedades fisicas y quimicas basicas

Estado fisico Liquido

Aspecto solucién acuosa Olor Ninguno/a

Color incoloro Umbral olfativo No hay informacion
disponible

Propiedad Valores Comentarios ¢ Methods

pH No hay informacién disponible

Punto de fusién / punto de

congelacién

Punto /intervalo de ebullicion

Punto de Inflamacion

Tasa de evaporacion

Inflamabilidad (sdlido, gas)

Limites de Inflamabilidad en el Aire
Limite superior de inflamabilidad
Limite inferior de inflamabilidad

Presién de vapor

Densidad de vapor

Densidad relativa

Solubilidad en el agua
Solubilidad en otros disolventes
Coeficiente de particion:
n-octanol/agua

Temperatura de autoignicion
Temperatura de descomposicion
Viscosidad, cinemética
Viscosidad, dinamica
Propiedades explosivas
Propiedades comburentes

9.2 Otra informacioén

Punto de reblandecimiento

peso molecular

Contenido (%) COV (compuestos
orgénicos volétiles)

Densidad

Densidad aparente

No hay informacién disponible
No hay informacién disponible

No hay informacién disponible
No hay informacién disponible
No hay informacion disponible

No hay informacién disponible
No hay informacién disponible

No hay informacién disponible

No hay informacién disponible
No hay informacién disponible
No hay informacién disponible
No hay informacién disponible
No hay informacién disponible

No hay informacion disponible
No hay informacién disponible
No hay informacién disponible
Soluble en agua

No hay informacién disponible
No hay informacién disponible

No hay informacién disponible
No hay informacién disponible
No hay informacién disponible

SECCION 10: Estabilidad y reactividad
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10.1 Reactividad

10.2 Estabilidad quimica

Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

10.4 Condiciones que deben evitarse

Calor, llamas y chispas.

10.5 materiales incompatibles

Acidos fuertes.

10.6 Productos de descomposicidn peligrosos

Ninguna en condiciones normales de uso.

SECCION 11: Informacién toxicoldgica

11.1 Informacion sobre los efectos toxicoldgicos

Toxicidad aguda

Informacion del producto El producto no presenta riesgo de toxicidad aguda segun la informacion conocida o
suministrada.

Inhalacién No existe ningin dato disponible para ese producto.
contacto con los ojos No existe ningln dato disponible para ese producto.
Contacto con la piel No existe ningln dato disponible para ese producto.
Ingestién No existe ningun dato disponible para ese producto.
Toxicidad aguda 93.486 % de la mezcla consiste en uno o varios componentes de toxicidad desconocida.

The following values are calculated based on chapter 3.1 of the GHS document:

oral 6,678.00 mg/kg
Inhalaciéon
Nombre gquimico DL50 Oral DL50 cutanea CL50 Inhalacién
Tris hydroxymethyl aminomethane 5900 mg/kg (Rat)
Sodium azide 27 mg/kg (Rat) 50 mg/kg ( Rat) 20 mg/kg ( Rabbit
)

Corrosion o irritacion cutaneas No hay informacion disponible.
Dafio a los ojos/irritacion No hay informacion disponible.
Sensibilizacién No hay informacion disponible.
Mutagenicidad en células No hay informacién disponible.
germinales
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Carcinogenicidad No hay informacion disponible.
Toxicidad para la reproduccién No hay informacion disponible.
Toxicidad especifica en No hay informacién disponible.
determinados 6rganos - exposicion

Unica

Toxicidad especifica en No hay informacion disponible.

determinados 6rganos -
exposiciones repetidas

Peligro por aspiracion No hay informacion disponible.

SECCION 12: Informacién ecolégica

12.1 Toxicidad

Efectos ecotoxicologicos No contiene sustancias nocivas para el entorno o no degradables en las estaciones de
tratamiento de aguas residuales.

Nombre quimico Toxicidad para las algas Toxicidad para los peces Toxicidad con dafnias y otros
invertebrados acuéticos

Sodium azide 0.8: 96 h Oncorhynchus mykiss
mg/L LC50 0.7: 96 h Lepomis
macrochirus mg/L LC50 5.46: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
flow-through

12.2 Persistenciay degradabilidad

No hay informacion disponible.

12.3 Potencial de bioacumulacién

No hay informacién disponible.

12.4 Movilidad en el suelo

Movilidad
No hay informacidn disponible.

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

No hay informacién disponible.

12.6 Otros efectos adversos.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Desechos de residuos / producto no Dispose of waste in accordance with all federal, state, and local regulations.
utilizado
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Embalaje contaminado Los contenedores vacios deben ser llevados a un sitio de manejo aprobado para desechos,
para el reciclado o eliminacion.

SECCION 14: Informacién relativa al transporte

ICAQ/IATA No regulado
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

SECCION 15: Informacién reglamentaria

15.1 Reglamentacién y legislacién en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia o la
mezcla

Inventarios internacionales

TSCA Cumple
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Leyenda

TSCA - Ley de control de sustancias toxicas (Toxic Substances Control Act) estadounidense, apartado 8(b), Inventario
EINECS/ELINCS - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances/EU List of Notified Chemical Substances
DSL/NDSL - Lista de sustancias domésticas/no domeésticas de Canada

PICCS - Inventario de productos quimicos y sustancias quimicas de Filipinas

ENCS - Sustancias quimicas existentes y nuevas de Jap6n

IECSC - Inventario de sustancias quimicas existentes de China

AICS - Inventario australiano de sustancias quimicas, Australian Inventory of Chemical Substances

KECL - Sustancias quimicas existentes y evaluadas de Corea

15.2 Informe de seguridad guimica

No hay informacion disponible

SECCION 16: Otra informacion

Texto completo de frases R a las que se hace referencia en las secciones 2y 3
No hay informacion disponible

Texto completo de las indicaciones H mencionadas en las secciones 2y 3
H300 - Mortal en caso de ingestion

H400 - Muy téxico para los organismos acuaticos

H410 - Muy téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos
EUHO032 - En contacto con &cidos libera gases muy toxicos

Fecha de publicacion 26-feb-2014

Fecha de revision 26-feb-2014
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Nota de revision No es aplicable.
Esta ficha de datos de seguridad cumple los requisitos del Reglamento (CE) n® 1907/2006

Descargo de responsabilidad
La informacion provista arriba se cree estar correcta, pero tampoco se pretende que abarque todo y debe solamente ser

usada como guia. Meridian Bioscience, Inc. no se consideraré responsable por ningln dafio que resulte del manejo o del
contacto con este producto.
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> . ge SICHERHEITSDATENBLATT
&’ Meridian

Bioscience, Inc.

Ausgabedatum 26-Feb-2014 Bearbeitungsdatum 26-Feb-2014 Version 1

| ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens

1.1 Produktidentifikator

Produktcode 279910 AND 280750 NC/AC
Produktbezeichnung illumigene® Group A Streptococcus Negative Control and illumigene® Pertussis Assay
Control/Negative Control - CS2806

1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird

Empfohlene Verwendung In vitro diagnostic

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representative
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Weitere Informationen siehe:

E-Mail-Adresse www.meridianbioscience.com

1.4 Notrufnummer

Notrufnummer Notrufnummer CHEMTREC (International) 1-800-424-9300 / fir USA 1-703-527-3887

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Richtlinie/Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Einstufung gemass EU-Richtlinien 67/548/EWG oder 1999/45/EG
Den vollen Wortlaut der hier genannten R-Sétze finden Sie in Abschnitt 16

Symbol(e)
Nicht gefahrlich

2.2 Kennzeichnungselemente

EUH210 - Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich

2.3 Sonstige Angaben
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ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1 Stoffe

3.2 GEMISCHE

Chemische EG-Nr CAS-Nr  |Gewichtsp| Einstufung | Einstufung (VO (EG) |REACH-Registrie
Bezeichnung rozent (67/548) 1272/2008) rungsnummer
Tris hydroxymethy! Present 77-86-1 6.1 Keine Daten verfligbar Keine Daten

aminomethane verfiighar

Sodium azide Present 26628-22-8 0.094 T+; R28 Acute Tox. 2 (H300) Keine Daten

R32 Aquatic Acute 1 (H400) verfiigbar
N; R50-53 Aquatic Chronic 1 (H410)
(EUHO032)

Den vollen Wortlaut der hier genannten R-Satze finden Sie in Abschnitt 16

Den Volltext der in diesem Abschnitt aufgefiihrten Gefahrenhinweise finden sie unter Abschnitt 16

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MalBnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Augenkontakt

Hautkontakt
ausziehen.

Verschlucken

Einatmen An die frische Luft bringen.

Mund mit Wasser ausspilen und danach viel Wasser trinken.

4.2 Wichtigste akute und verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen

4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweise an den Arzt Symptomatische Behandlung.

Mindestens 15 Minuten mit viel Wasser griindlich aussptilen und Arzt konsultieren.

Sofort mit Seife und viel Wasser abwaschen und kontaminierte Kleidung und Schuhe

ABSCHNITT 5: MaRnahmen zur Brandbek&mpfung

5.1 Loéschmittel

Geeignete Léschmittel:

Brandbek&mpfungsmalinahmen einsetzen, die an die 6rtlichen Gegebenheiten und das Umfeld angepasst sind.

Loéschmittel, die aus Sicherheitsgriinden nicht zu verwenden sind
Es liegen keine Informationen vor.

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Keine.

5.3 Hinweise fiir die Brandbekdmpfung

Wie bei jedem Feuer schweres Atemschutzgerat und volle Schutzausriistung tragen.

ABSCHNITT 6: Mal3Bhahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung
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6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen anzuwendende

Verfahren

Ausreichende Beluftung sicherstellen.

Weitere Angaben zur Okologie im Abschnitt 12.

6.2 UmweltschutzmalBnahmen

Weitere Leckagen oder Verschitten vermeiden, wenn gefahrlos mdglich.

6.3 Methoden und Material fir Eindammung und Reinigung

Verfahren zur Reinigung

Mit inertem, absorbierendem Material aufsaugen (d. h. Sand, Silicagel, Saurebinder, Universalbinder, Sdgemehl).

6.4 Verweis auf andere Abschnitte

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaRnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang
Ausreichende Beluftung sicherstellen.

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Technische MaRhahmen/Lagerungsbedingungen

Behalter gut verschlossen halten und an einem trockenen und gut belufteten Ort lagern.

7.3 Spezifische Endverwendungszwecke

Andere Richtlinien

Es liegen keine Informationen vor.

Schutzausristungen

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persdnliche

8.1 Zu Uberwachende Parameter

Expositionsgrenzen

Dieses Produkt enthalt, wie geliefert, keine gesundheitsschadlichen Stoffe mit
Arbeitsplatzgrenzwerten, die durch die fiir die Region verantwortliche Behdrde festgelegt

wurden

Chemische Bezeichnung

Européische Union

Grol3britannien

Frankreich

Spanien

Deutschland

Sodium azide

S*

STEL: 0.3 mg/m?

TWA: 0.1 mg/m3

S*

TWA: 0.2 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

26628-22-8 TWA 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3 STEL: 0.3 mg/m?3 Ceiling / Peak: 0.4
STEL 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 mg/m3
Component Italien Portugal Die Niederlande Finnland Danemark
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m3 Ceiling: 0.29 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 (0.094) STEL: 0.3 mg/m3 Ceiling: 0.11 ppm STEL: 0.3 mg/m? STEL: 0.3 mg/m? Skin
Skin TWA: 0.1 mg/m3 Skin
Chemische Bezeichnung Osterreich Schweiz Polen Norwegen Irland
Sodium azide Skin STEL: 0.4 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m? Skin TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 STEL 0.3 mg/m3 TWA: 0.2 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 Ceiling: 0.3 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3

Skin
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Abgeleitete Expositionshdhe ohne Es liegen keine Informationen vor

Beeintrachtigung (Derived No Effect

Level)

Abgeschatzte

Nicht-Effekt-Konzentration (PNEC,

predicted no effect concentration)

Es liegen keine Informationen vor

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische SchutzmalRnahmen

Persdnliche Schutzausristung
Augenschutz
Handschutz
Haut- und Korperschutz
Atemschutz

Hygienemalinahmen

Begrenzung und Uberwachung der Es liegen keine Informationen vor.

Umweltexposition

Fir angemessene Beliiftung sorgen, vor allem in geschlossenen Raumen.

Dicht schlieBende Schutzbrille.
Schutzhandschuhe.
Langarmelige Arbeitskleidung.

Keine besondere Schutzausristung erforderlich.

Mit einer guten Arbeitshygiene und Sicherheitstechnik handhaben.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Physikalischer Zustand
Aussehen
Farbe

Besitz
pH-Wert
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt
Siedepunkt/Siedebereich
Flammpunkt
Verdampfungsgeschwindigkeit
Entzindbarkeit (fest, gasférmig)
Entzundlichkeitsgrenzwert in der
Luft

Obere Entziindbarkeitsgrenze

Untere Entziindbarkeitsgrenze
Dampfdruck
Dampfdichte
spezifisches Gewicht
Wasserloslichkeit
Ldslichkeit in anderen
Lésungsmitteln
Verteilungskoeffizient:
n-Octanol/Wasser
Selbstentziindungstemperatur
Zersetzungstemperatur
Viskositat, kinematisch
Viskositat, dynamisch
Explosive Eigenschaften
Brandférdernde Eigenschaften

9.2 Sonstige Angaben
Erweichungspunkt
Molekulargewicht

Flussigkeit
wassrige Lésung
farblos

Werte

Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor

Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor

Geruch Keine

Geruchsschwelle

Es liegen keine

Informationen vor

Bemerkungen ¢ Methods

Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor

Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor
Léslich in Wasser

Es liegen keine Informationen vor

Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor

Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor
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Gehalt (%)der flichtigen Es liegen keine Informationen vor
organischen Verbindung

Dichte Es liegen keine Informationen vor
Schittdichte Es liegen keine Informationen vor

| ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat

10.2 Chemische Stabilitat

Unter normalen Bedingungen stabil.

10.3 Mdglichkeit geféhrlicher Reaktionen

10.4 Zu vermeidende Bedingungen

Hitze, Funken und Flammen.

10.5 unvertragliche Materialien

Starke Sauren.

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Unter normalen Verwendungsbedingungen keine bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitat

Produktinformationen Produkt stellt laut bekannten oder zur Verfugung gestellten Informationen keine Gefahr in
der Form einer akuten Toxizitat dar.

Einatmen Fur dieses Produkt sind keine Daten verfugbar.
Augenkontakt Fir dieses Produkt sind keine Daten verfiigbar.
Hautkontakt Fur dieses Produkt sind keine Daten verfligbar.
Verschlucken Fir dieses Produkt sind keine Daten verfligbar.
Akute Toxizitat 93.486 Prozent des Gemisches bestehen aus Bestandteilen unbekannter akuter Toxizitét.

The following values are calculated based on chapter 3.1 of the GHS document:

oral 6,678.00 mg/kg

Einatmen

Chemische Bezeichnung LD50 Oral LD50 Dermal LC50 Einatmen

Tris hydroxymethyl aminomethane 5900 mg/kg (Rat)
Sodium azide 27 mg/kg (Rat) 50 mg/kg (Rat) 20 mg/kg ( Rabbit
)

Atz-/Reizwirkung auf die Haut Es liegen keine Informationen vor.
Augenschaden/-reizung Es liegen keine Informationen vor.
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Sensibilisierung
Keimzellmutagenitat

Karzinogenitét

Reproduktionstoxizitat

Spezifische Zielorgan-Toxizitat -
einmalige Exposition

Spezifische Zielorgan-Toxizitat -
wiederholte Exposition

Aspirationsgefahr

Es liegen keine Informationen vor.
Es liegen keine Informationen vor.

Es liegen keine Informationen vor.

Es liegen keine Informationen vor.

Es liegen keine Informationen vor.

Es liegen keine Informationen vor.

Es liegen keine Informationen vor.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat

Enthalt keine Stoffe, die bekanntermalRen umweltgefahrlich sind oder die in Klaranlagen
nicht abgebaut werden.

Okotoxische Wirkungen

Chemische Bezeichnung Toxizitat gegenliber Algen Toxizitat gegeniiber Fischen |Toxizitat gegenuber Daphnia und
anderen wirbellosen

Wassertieren

Sodium azide 0.8: 96 h Oncorhynchus mykiss
mg/L LC50 0.7: 96 h Lepomis
macrochirus mg/L LC50 5.46: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
flow-through

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit

Es liegen keine Informationen vor.

12.3 Bioakkumulationspotenzial

Es liegen keine Informationen vor.

12.4 Mobilitat im Boden

Mobilitat
Es liegen keine Informationen vor.

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Es liegen keine Informationen vor.

12.6 Andere schéadliche Wirkungen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren zur Abfallbehandlung
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Abfalle von Restmengen / Dispose of waste in accordance with all federal, state, and local regulations.
ungebrauchten Produkten

Kontaminierte Verpackung Leere Behélter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage zufiihren zwecks
Wiedergewinnung oder Entsorgung.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

ICAO/IATA Nicht reguliert
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14 5.
14.6.

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den Stoff oder das
Gemisch

Internationale
Bestandsverzeichnisse

TSCA Erfullt
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Legende

TSCA - US-amerikanisches Gefahrstoff-Uberwachungsgesetz Abschnitt 8(b) Bestandsverzeichnis

EINECS/ELINCS - Europaisches Verzeichnis existierender kommerzieller chemischer Substanzen/Eu Liste der angemeldeten chemischen Stoffe
DSL/NDSL - Kanadische Entsprechung der européischen Altstoffliste/Kanadische Liste mit Stoffen, die nur im Ausland auf dem Markt sind
PICCS - philippinisches Verzeichnis bestehender Chemikalien und chemischer Substanzen (Philippines Inventory of Chemicals and Chemical
Substances)

ENCS - japanisches Verzeichnis bestehender Chemikalien (Japan Existing and New Chemical Substances)

IECSC - chinesisches Verzeichnis bestehender Chemikalien (China Inventory of Existing Chemical Substances)

AICS - Australian Inventory of Chemical Substances, Australisches Chemikalien-Inventar

KECL - koreanisches Verzeichnis bestehender Chemikalien (Korean Existing and Evaluated Chemical Substances)

15.2 Stoffsicherheitsbericht

Es liegen keine Informationen vor

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Vollstandiger Wortlaut der R-Satze: siehe Abschnitte 2 und 3
Es liegen keine Informationen vor

Auf den vollstandigen Text der Gefahrenhinweise wird unter Abschnitt 2 und 3 Bezug genommen
H300 - Lebensgefahr bei Verschlucken

H400 - Sehr giftig fir Wasserorganismen

H410 - Sehr giftig fur Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung

EUHO032 - Entwickelt bei Beriihrung mit Saure sehr giftige Gase
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Ausgabedatum 26-Feb-2014
Bearbeitungsdatum 26-Feb-2014
Hinweis zur Uberarbeitung Nicht zutreffend.

Dieses Materialsicherheitsdatenblatt entspricht den Anforderungen der Vorschrift (EU) Nr. 1907/2006

Haftungssauschluss

Die erwdhnten Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt wurden mit grésster Sorgfalt hergestellt.Sie behaupten aber
nicht komplett zu sein und sollten nur als Leitfaden benutzt werden. Meridian Bioscience, Inc Ubernimmt keinerlei
Verantwortung fir eventuelle Schéden jeglicher Art, die bei Benutzung oder Kontakt mit dem oben benannten Produkt
hervorkommen kénnten.
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> . ge VEILIGHEIDSINFORMATIEBLAD
&’ Meridian

Bioscience, Inc.

Datum van uitgifte 26-feb-2014 Herzieningsdatum 26-feb-2014 Versie 1

|RUBRIEK 1: Identificatie van de stof of het mengsel en van de vennootschap/onderneming|

1.1 Productidentificatie

Productcode 279910 AND 280750 NC/AC
Productnaam illumigene® Group A Streptococcus Negative Control and illumigene® Pertussis Assay
Control/Negative Control - CS2806

1.2 Relevant geidentificeerd gebruik van de stof of het mengsel en ontraden gebruik

Aanbevolen gebruik In vitro diagnostic

1.3 Details betreffende de verstrekker van het veiligheidsinformatieblad

Fabrikant

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representative
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met:

E-mailadres www.meridianbioscience.com

1.4 Telefoonnummer voor noodgevallen

Telefoonnummer voor noodgevallen  Telefoonnummer voor noodgevallen CHEMTREC (International) 1-800-424-9300 / Voor de
Verenigde Staten 1-703-527-3887

RUBRIEK 2: Identificatie van de gevaren

2.1 Indeling van de stof of het mengsel

Verordening (EG) nr. 1272/2008

Classificatie volgens EU-Richtlijnen 67/548/EEG of 1999/45/EG
Voor de volledige tekst van de R-zinnen die worden genoemd in deze paragraaf, zie Paragraaf 16

Symbo(o)l(en)
Niet gevaarlijk

2.2 Etiketteringselementen

EUH210 - Veiligheidsinformatieblad op verzoek verkrijgbaar
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Herzieningsdatum 26-feb-2014

2.3 Overige informatie

RUBRIEK 3: Samenstelling en informatie over de bestanddelen

3.1 Stoffen

3.2 MENGSELS

Naam van EG-Nr CAS-Nr  |Massapro |Indeling (67/548)|  GHS Classificatie |REACH-registrati
chemische stof cent enummer
Tris hydroxymethyl Present 77-86-1 6.1 Geen gegevens Geen gegevens

aminomethane beschikbaar beschikbaar

Sodium azide Present 26628-22-8 0.094 T+; R28 Acute Tox. 2 (H300) Geen gegevens

R32 Aquatic Acute 1 (H400) beschikbaar
N; R50-53 Aquatic Chronic 1 (H410)
(EUH032)

Voor de volledige tekst van de R-zinnen die worden genoemd in deze paragraaf, zie Paragraaf 16

Voor de volledige text van H-zinnen zoals vermeld in deze paragraaf, zie paragraaf 16

RUBRIEK 4: Eerstehulpmaatregelen

4.1 Beschrijving van de eerstehulpmaatregelen

Contact met de ogen

Contact met de huid

Grondig met veel water spoelen gedurende tenminste 15 minuten en een arts raadplegen.

Onmiddellijk afspoelen met veel water en zeep en alle verontreinigde kleding en schoenen

uittrekken.
Inslikken Mond schoonmaken met water en daarna veel water drinken.
Inademing In de frisse lucht brengen.

4.2 Belangrijkste acute en uitgestelde symptomen en effecten

4.3 Vermelding van de vereiste onmiddellijke medische verzorging en speciale behandeling

Opmerkingen voor arts De symptomen behandelen.

RUBRIEK 5: Brandbestrijdingsmaatregelen

5.1 Blusmiddelen

Geschikte blusmiddelen
Blusmaatregelen gebruiken die geschikt zijn voor de plaatselijke omstandigheden en de directe omgeving.

Blusmiddelen die om veiligheidsredenen niet gebruikt mogen worden
Geen informatie beschikbaar.

5.2 Speciale gevaren die door de stof of het mengsel worden veroorzaakt

Geen.

5.3 Advies voor brandweerlieden

Draag, net als bij elke andere brand, onafhankelijke ademhalingsapparatuur en een volledig beschermende uitrusting.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Herzieningsdatum 26-feb-2014

| RUBRIEK 6: Maatregelen bij het accidenteel vrijkomen van de stof of het mengsel

6.1 Persoonlijke voorzorgsmaatregelen, beschermde uitrusting en noodprocedures

Zorgen voor voldoende ventilatie.

Zie rubriek 12 voor aanvullende ecologische informatie.

6.2 Milieuvoorzorgsmaatregelen

Verdere lekkage of morsen van product voorkomen indien dat veilig is om te doen.

6.3 Insluitings- en reinigingsmethoden en -materiaal

Reinigingsmethoden

Absorberen met inert absorberend materiaal (bijv. zand, silicagel, zuurbindmiddel, universeel bindmiddel, zaagsel).

6.4 Verwijzing naar andere rubrieken

RUBRIEK 7: Hantering en opslag

7.1 Voorzorgsmaatregelen voor het veilig hanteren van de stof of het mengsel

Advies over het veilig hanteren van de stof of het preparaat
Zorgen voor voldoende ventilatie.

7.2 Voorwaarden voor een veilige opslag, met inbegrip van incompatibele producten

Technische maatregelen/Opslagomstandigheden
In goed gesloten verpakking bewaren op een droge, goed geventileerde plaats.

7.3 Specifiek eindgebruik

Overige richtlijnen

Geen informatie beschikbaar.

| RUBRIEK 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming |

8.1 Controleparameters

Blootstellingsgrenswaarden

Dit product, zoals geleverd, bevat geen gevaarlijke stoffen met door de regiospecifieke

regelgevende instanties vastgestelde grenswaarden voor beroepsmatige blootstelling

26628-22-8

STEL 0.3 mg/m3
TWA: 0.1 mg/m3

TWA: 0.2 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

Naam van chemische stof Europese Unie Het Verenigd Frankrijk Spanje Duitsland
Koninkrijk
Sodium azide S* STEL: 0.3 mg/m?3 TWA: 0.1 mg/m3 S* TWA: 0.2 mg/m3
26628-22-8 TWA 0.1 mg/m? TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3 STEL: 0.3 mg/m3 Ceiling / Peak: 0.4
STEL 0.3 mg/m?3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 mg/m3
Component Italié Portugal Nederland Finland Denemarken
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m3 Ceiling: 0.29 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 (0.094) STEL: 0.3 mg/m? Ceiling: 0.11 ppm STEL: 0.3 mg/m? STEL: 0.3 mg/m? Skin
Skin TWA: 0.1 mg/m3 Skin
Naam van chemische stof Oostenrijk Zwitserland Polen Noorwegen lerland
Sodium azide Skin STEL: 0.4 mg/m? STEL: 0.3 mg/m?3 Skin TWA: 0.1 mg/m3

Ceiling: 0.3 mg/m3

STEL: 0.3 mg/m3
Skin

Afgeleide doses zonder effect

(DNEL)

Geen informatie beschikbaar
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Herzieningsdatum 26-feb-2014

Voorspelde geen effect-concentratie Geen informatie beschikbaar
(PNEC)

8.2 Maatregelen ter beheersing van blootstelling

Technische maatregelen Zorgen voor voldoende ventilatie, met name in besloten ruimten.
Persoonlijke
beschermingsmiddelen
Bescherming van de ogen Nauw aansluitende veiligheidsstofbril.
Bescherming van de handen Beschermende handschoenen.
Huid- en lichaamsbescherming Kleding met lange mouwen.
Bescherming van de Geen speciale beschermingsmiddelen nodig.
ademhalingswegen

Hygiénische maatregelen Goede industriéle hygiéne- and veiligheidsprocedures in acht nemen tijdens gebruik.

Beheersing van milieublootstelling Geen informatie beschikbaar.

RUBRIEK 9: Fysische en chemische eigenschappen

9.1 Informatie over fysische en chemische basiseigenschappen

Fysische toestand vloeistof

Voorkomen waterige oplossing Geur Geen

Kleur kleurloos Geurdrempelwaarde Geen informatie
beschikbaar

Eigendom Waarden Opmerkingen ¢ Methods

pH Geen informatie beschikbaar

Smelt-/vriespunt Geen informatie beschikbaar

Kookpunt/kooktraject Geen informatie beschikbaar

Vlampunt Geen informatie beschikbaar

Verdampingssnelheid

Ontvlambaarheid (vast, gas)

Ontvlambaarheidgrenzen in lucht
Bovenste ontvlambaarheidsgrens
Onderste ontvlambaarheidsgrens

Dampspanning

Dampdichtheid

Relatieve dichtheid

Oplosbaarheid in water

Oplosbaarheid in andere

oplosmiddelen

Verdelingscoéfficiént:

n-octanol/water

Zelfontbrandingstemperatuur

Ontledingstemperatuur

Viscositeit, kinematisch

Viscositeit, dynamisch

Ontploffingseigenschappen

Oxiderende eigenschappen

9.2 Overige informatie
Verwekingspunt

Moleculegewicht

VOS (vluchtige organische stoffen)
gehalte (%)

Dichtheid

Bulk soortelijk gewicht

Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar

Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar

Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar

Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar

Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar
Oplosbaar in water

Geen informatie beschikbaar

Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar

Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Herzieningsdatum 26-feb-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

RUBRIEK 10: Stabiliteit en reactiviteit

10.1 Reactiviteit

10.2 Chemische stabiliteit

Stabiel onder normale omstandigheden.

10.3 Mogelijke gevaarlijke reacties

10.4 Te vermijden omstandigheden

Warmte, vuur en vonken.

10.5 chemisch op elkaar inwerkende materialen

Sterke zuren.

10.6 Gevaarlijke ontledingsproducten

Geen onder normale gebruiksomstandigheden.

RUBRIEK 11: Toxicologische informatie

11.1 Informatie over toxicologische effecten

Acute toxiciteit

Productinformatie Het product vormt geen gevaar voor acute toxiciteit op basis van bekende of de verstrekte
informatie.

Inademing Over dit product zijn geen gegevens beschikbaar.

Contact met de ogen Over dit product zijn geen gegevens beschikbaar.

Contact met de huid Over dit product zijn geen gegevens beschikbaar.

Inslikken Over dit product zijn geen gegevens beschikbaar.

Acute toxiciteit 93.486% van het mengsel bestaat uit bestanddelen waarvoor geen informatie beschikbaar

is over de toxiciteit.

The following values are calculated based on chapter 3.1 of the GHS document:

oraal 6,678.00 mg/kg

Inademing

Naam van chemische stof LD50 oraal LD50 huid LC50 Inademen

Tris hydroxymethyl aminomethane 5900 mg/kg (Rat)
Sodium azide 27 mg/kg (Rat) 50 mg/kg ( Rat) 20 mg/kg ( Rabbit
)

Huidcorrosie/-irritatie Geen informatie beschikbaar.
QOogletsel/-irritatie Geen informatie beschikbaar.
Sensibilisatie Geen informatie beschikbaar.
Mutageniteit in geslachtscellen Geen informatie beschikbaar.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Herzieningsdatum 26-feb-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Kankerverwekkendheid Geen informatie beschikbaar.
Reproductietoxiciteit Geen informatie beschikbaar.
Specifieke doelorgaantoxiciteit - Geen informatie beschikbaar.

eenmalige blootstelling

Specifieke doelorgaantoxiciteit - Geen informatie beschikbaar.
herhaalde blootstelling

Gevaar bij inademing Geen informatie beschikbaar.

RUBRIEK 12: Ecologische informatie

12.1 Toxiciteit

Ecotoxiciteitseffecten Bevat geen stoffen die bekend zijn als gevaarlijk voor het milieu of niet afbreekbaar in
waterzuiveringsinstallaties.

Naam van chemische stof Toxiciteit voor algen Toxiciteit voor vissen Toxiciteit voor daphnia en andere
ongewervelde waterdieren

Sodium azide 0.8: 96 h Oncorhynchus mykiss
mg/L LC50 0.7: 96 h Lepomis
macrochirus mg/L LC50 5.46: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
flow-through

12.2 Persistentie en afbreekbaarheid

Geen informatie beschikbaar.

12.3 Bioaccumulatie

Geen informatie beschikbaar.

12.4 Mobiliteit in de bodem

Mobiliteit
Geen informatie beschikbaar.

12.5 Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling

Geen informatie beschikbaar.

12.6 Andere schadelijke effecten.

RUBRIEK 13: Instructies voor verwijdering

13.1 Afvalverwerkingsmethoden

Afval van residuen / niet-gebruikte Dispose of waste in accordance with all federal, state, and local regulations.
producten

Verontreinigde verpakking Lege containers moeten worden afgevoerd naar een erkende afvalverwerkingscentrale voor
hergebruik of verwijdering.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Herzieningsdatum 26-feb-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

RUBRIEK 14: Informatie met betrekking tot het vervoer

ICAOQ/IATA Niet gereguleerd
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

RUBRIEK 15: Regelgeving

15.1 Specifieke veiligheids-, gezondheids- en milieureglementen en -wetgeving voor de stof of het mengsel

Internationale inventarissen

TSCA Voldoet aan
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Legenda

TSCA - (Toxic Substances Control Act; Amerikaanse wet inzake het beheer van toxische stoffen) Rubriek 8(b) Inventaris
EINECS/ELINCS - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances/EU List of Notified Chemical Substances (Europese
inventaris van bestaande chemische handelsstoffen/Europese lijst van stoffen waarvan kennisgeving is gedaan)

DSL/NDSL - Canadese Domestic Substances List/Non-Domestic Substances List (Canadese lijst van binnenlandse/niet-binnenlandse chemische
stoffen)

PICCS - Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances (Filippijnen inventaris van chemicalién en chemische stoffen)
ENCS - Japan Existing and New Chemical Substances (Bestaande en nieuwe chemische stoffen Japan)

IECSC - China Inventory of Existing Chemical Substances (Inventaris van bestaande chemische stoffen China)

AICS - Australian Inventory of Chemical Substances

KECL - Korean Existing and Evaluated Chemical Substances (Koreaanse bestaande en geévalueerde chemische stoffen)

15.2 Chemicaliénveiligheidsrapport

Geen informatie beschikbaar

RUBRIEK 16: Overige informatie

Volledige tekst van R-zinnen waarnaar verwezen wordt in rubrieken 2 en 3
Geen informatie beschikbaar

Volledige tekst van H-zinnen in paragraaf 2 en 3

H300 - Dodelijk bij inslikken

H400 - Zeer giftig voor in het water levende organismen

H410 - Zeer giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen
EUHO032 - Vormt zeer giftig gas in contact met zuren

Datum van uitgifte 26-feb-2014
Herzieningsdatum 26-feb-2014
Opmerking bij revisie Niet van toepassing.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Herzieningsdatum 26-feb-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Dit veiligheidsinformatieblad voldoet aan de eisen van verordening (EG) nr. 1907/2006

Disclaimer

De bovenvermelde gegevens worden geacht volledig betrouwbaar en juist te zijn, evenwel niet allesomvattend. Deze
documentatie dient louter als richtlijn gebruikt te worden. Meridian Bioscience, Inc. is derhalve niet aansprakelijk voor
eender welke schade voorkomend uit de manipulatie of het gebruik van het bovenvermelde product.
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&) Meridian NWH®OPMALMOHEH JIUCT 3A
“Bioscience, Inc. BE3OIMACHOCT

[arta Ha uspaBaHe 26-deBp-2014 [arta Ha peBususaTa 26-cdesp-2014 Bepcusa 1

| PA3LOEN 1: UaeHTudMKauma Ha BelecTBOTO/CMeCcTa U Ha ApyxecTBoTo/NnpeanpusiTMeTo |

1.1 WpeHTndUMKaTOpM HA NpoayKTa

Kop Ha npoaykTta 279910 AND 280750 NC/AC
HanmeHoBaHue Ha npoaykTa illumigene® Group A Streptococcus Negative Control and illumigene® Pertussis Assay
Control/Negative Control - CS2806

1.2 WpeHTudmumpaHm ynotpebu Ha BeLeCcTBOTO UMM CMeCcTa, KOUTO ca OT 3Ha4YeHue, U ynoTpebu, KOUTo He ce
npenopsb4yBaT

MpenopbuuTenHa ynotpeba WH BUTpO AnarHoctuka

1.3 NMoapo6Hu AaHHM 3a gocTaBYMKa Ha UHOPMALIMOHHUSA NUCT 3a 6e3onacHoCT

Mpoussoguten
Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representative
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

3a noeeye MHOPMaLMS, MOMsl, CBbPXKETE CE C:

WUmenn agpec www.meridianbioscience.com
1.4 TenecoHeH HOMEP NMpU CNeLHN cry4vyaum

TenedoH Npu cneLwHn cny4yau TenedoH 3a cnewwHn cnyyam

| PA3[EN 2: OnucaHne Ha ONacHOCTUTE

2.1 KnacudumuupaHe Ha BelLLecTBOTO UM cMecTa

PEIMAMEHT (EO) Ne 1272/2008

2.2 EnemMeHTM Ha eTUKeTa

EUH210 - NHdpopmMaumroHeH nucT 3a 6e3onacHocT we 6bae npeacTaBeH Npu NoUcKBaHe

2.3 ra nicpopmauumsa

| PA3OEN 3: CbcTtaB/MHOpMaumsa 3a CbCTaBKUTE

3.1 BeuwecTBa

3.2 Cwmecu

| XuMHU4HO | EC-No | CAS Homep [Macos npouent| E&aiieoeeasey | PeructpaumoHe
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

[ata Ha peBususaTa 26-cesp-2014

HaumMeHoBaHue

(Paaeaiaio
1272/2008)

HOMep CbINacHo
PernameHTt REACH

Tris hydroxymethyl
aminomethane

Present

77-86-1

6.1

HAMa Hann4yHn OaHHU

HAMa Hann4yHn OaHHU

Sodium azide

Present

26628-22-8

0.094

Acute Tox. 2 (H300)

HAMa HalmiM4yH OaHHN

Aquatic Acute 1
(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)
(EUHO032)

3a nbnHUAT TeKcT Ha H-MpunoxeHusita BknoveHn B Ta3u Cekuusa, Bux Cekuusa 16

PA3OEJ1 4: Mepku 3a nbpBa NOMOLL

4.1 OnucaHue Ha MepKUTe 3a NbpBa NOMOLY,

MpomuBaliTe BHMMATENHO C 06UNHa Boda B NPOAbLIMKEHUE Ha MOHE 15 MUHYTU.
KoHcynTupanTe ce ¢ nekap.

KoHTakT c ouute
KoHTaKT ¢ koXxaTa
apexu n obyBKu.
MornbuwaHe [a ce noyncTun yctata c Boga v cnej Toea fa ce usnume MHoro soga.
BaouvwBaHe V3BegeTe Ha YMCT Bb3AYX.

4.2 Han-cblecTBeHU OCTPU U HACTbNBAaLWM cnea U3BeCTeH Nepuoa oT BpemMme CUMNTOMU U edhekTm

4.3 YKka3aHue 3a He06X0AMMOCTTA OT BCSAKAKBU HEOTNIOXHU MEAULIMHCKU FPUXM U cneuuanHo neyeHne

HesabaBHo ga ce nammue obunHO CbC canyH 1 BOA4A, JOKATO CBANATE BCUYKM 3aMbpCEHM

Benexku KbM nekaps TpeTupante cMMNTOMaTUYHO.

PA3LEJ 5: MNpoTtuBONOXapHN MEepKU

5.1 MoxaporacuTesnHu cpeacTBa

MoaxopsAwm noxaporacutesniHyu cpeacTea
[la ce usnonaeart noxaporacuTernHn Mepku, NOAXoAsALLM 3a MECTHUTE 06CTOATENCTBA M OKonHaTta cpeaa.

CpeactBa, HenoaxoAslM 3a raceHe Ha nNoXap OoT CbobGpaXeHUs 3a CUrYpHOCT
Hama HanvyHa nHdopmaums.

5.2 OcobeHu onacHOCTU, KOUTO NPOU3TUYaAT OT BELLEeCTBOTO UMK CMecTa

Hukaksn.

5.3 CbBeTHu 3a noXXapHUKapuTe

As in any fire, wear self-contained breathing apparatus and full protective gear.

PA3[OEJ 6: Mepku npu aBapMnHO U3nycKaHe

6.1 JIn4HM npeanasHn MepKU, NpeanasHu cpeacTBa U npoueaypuy Npu cnewHn crny4vyaum

OcurypeTe noaxogsiiia BEHTUNAUMS.

3a gonbnHWTENHA ekonornyHa nHgopmaums Bmxte Pasgen 12.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

[ata Ha peBususaTa 26-cesp-2014

6.2 MNMpegnasHn MepKu 3a onasBaHe Ha OKOMHaTa cpeaa

[a ce npegoTepaTv NO-HATaTbLUHO U3TUYAHE UM Pa3fMB, ako TOBa € Ge3onacHo.

6.3 MeToam n matepuanu 3a orpaHu4aBaHe U NOYUCTBaHe

MeToau 3a nouncrBaHe

[a ce nonue c uHepTeH abcopbupall MaTepuan (Hanpumep MsACLK, CUNUKarern, KUCenMHeH GUHAep, yH1BepcaneH GuHaep,

CTBProTUHM).

6.4 NMo3oBaBaHe Ha ApYyrv pas3genu

PA3OEN 7: PaboTa u cbXxpaHeHune

7.1 MpeanasHu Mepku 3a 6e3onacHa pa6oTta

CbBeTH 3a 6e3onacHa pabora
Ocurypete nogxogsila BeHTUNaums.

7.2 YcnoBus 3a 6e30MacHO CbXpaHsBaHe, BKIHOYUTENTHO HECbBMECTUMOCTHU

TexHu4ecku ycnoBus 3a CbXpaHeHue

KoHTenHep®bT 4a ce CbXxpaHsiBa NNbTHO 3aTBOPEH Ha Cyxo un /2106pe BEHTUIMNPAHO MACTO.

7.3 CneundmyHa(u) kpanHa(u) ynorpeba(u)

Apyru Hacoku

Hama HanvyHa nHdopmaums.

PA3[0EJ1 8: KoHTpon Ha ekcno3uumuaTa/nuyYHn npeanasHy cpeacrsa

8.1 MapameTpu Ha KOHTpoOn

MpaHuuM Ha ekcno3uums

Tosu NpoAyKT BbB BMAA, B KOWTO € AOCTaBeH, He CbAbpiKXa HUKaKBM onacHU MmaTtepuanu c
rpaHnun Ha I'IpOdI)GCI/IOHaJ'IHa €eKCno3nuua, yCtTaHoBeHU OT KOHKPETHUTE perynaTtopHu
OpraHu Ha permoHa

XuMn4yHo HaumeHoBaHue | EBponeiicku cbio3 O6eanHeHOTO ®paHums UcnaHua FlepmaHusa
KpancTeo
Sodium azide S* STEL: 0.3 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 S* TWA: 0.2 mg/m3

26628-22-8

STEL 0.3 mg/m3
TWA: 0.1 mg/m3

TWA: 0.2 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

26628-22-8 TWA 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3 STEL: 0.3 mg/m?3 Celling / Peak: 0.4

STEL 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 mg/m3

Component Utanusa MopTyranus XonaHgus PuHnangus OaHusa
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m? Skin TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3

26628-22-8 (0.094) STEL: 0.3 mg/m3 Ceiling: 0.29 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m? STEL: 0.3 mg/m? Skin

Skin Ceiling: 0.11 ppm TWA: 0.1 mg/m3 Skin
TWA: 0.1 mg/m3

XUMMYHO HAaUMEHOBaHUe ABcTpus LUBenuapus Monwa Hopserus Enpe

Sodium azide Skin STEL: 0.4 mg/m? STEL: 0.3 mg/m? Skin TWA: 0.1 mg/m3

Ceiling: 0.3 mg/m3

STEL: 0.3 mg/m?3
Skin

Mony4yeHo HUBO 6e3 edpekT 3a

xopata (DNEL)

MpepBuaeHa KOHUEHTpauus G6e3

Bb3aencrteue (PNEC)

8.2 KoHTpon Ha ekcno3unumuaTa

Hama HanunyHa nHdopmaums

Hama HannyHa nHdopmaums
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A

Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

[ata Ha peBususaTa 26-cesp-2014

WHxXeHepeH KOHTpoOn

JInuHu npeanasHu cpeacTBa
3auwuTa Ha ouuTe:
3awumTa Ha pbueTe:
3awuTa Ha KoXKaTa 1 TANoTo
3awuTa Ha guxartenHuTe
nbTULa

XUrneHHn mepku

KoHTpon Ha ekcno3uuusaTa Ha
OKOIHaTa cpeaa

[a ce ocurypu nogxogdiuia seHtmnauua, ocobeHo B 3aTBOPEHN NpoCTpaHCTBAa.

MNbTHO NpunenBaLy 3alUTHU oYmna.

3allUMTHM pbKaBULN.

Opexu ¢ abnru apexu.

He ca Heobxoanmu cnewumanHn npeanasHy cpeacTea.

[la ce obpaboTBa B CLOTBETCTBUE C HAW-A0OPUTE NPAKTUKMN HA MPOMMLLNIEHa XUTMEHa 1

©e3onacHocT.

Hama HanuyHa nHgopmaums.

PA3OEN 9: ®n3n4Hn n XuMM4HN CBOUCTBA

9.1 UHdopMaLms OTHOCHO OCHOBHUTE hU3NYHN U XUMUYHU CBOUCTBA

Pdusnyecko cbLCTOoAHUE
BbHLUEH BUA
UsaT

CeoiicTBO
pH
Touka Ha ToneHe/TouYKa Ha
3aMpb3BaHe
Touka Ha KuneHe/uHTepBan Ha
KUneHe
Touka Ha Bb3nnamMeHsiBaHe
CKopoOCT Ha u3napsisaHe
3ananumocT (TBbpAU BellecTBa,
ras)
FpaHuUM Ha Bb3NslaMeHMMocTTa
BbB Bb3ayxa
MaKCUManHo HMBO Ha
Bb3N1laMeHUMOCT
MWHMMAIHO HUBO Ha
Bb3NNaMeHUMOCT
HansraHe Ha napute
MnbTHOCT Ha napuTe
OTHOCUTENHO Terno
PasTBOpMMOCT BLB Boaa
PasTBopuTenHa cnocobHocCT B
Apyrv pasTBoputenu
KoecdumumneHT Ha pa3npeaeneHue:
n-oktaHon/Boga
TemnepaTtypa Ha camo3anasnBaHe
TemnepaTtypa Ha pa3nagaHe
Bucko3uteT, KNUHeMaTU4eH
Bucko3uteT, AMHaMU4eH
EkcnnosnBHM cBOMCTBA
Okcuaumpalum cBomcTBa

9.2 [pyra nHdopmauums
Touka Ha pa3MeKBaHe
MonekynHo Terno
C'b,q'bp)KaHI/Ie Ha netTnumBute

opraHn4Hu komnoHeHTn (VOC) B %

MbcToTa

TeYHoCT
BOZIEH pa3TBOP Mwupwuc HukakbB
6e3uBeTeH Mpar Ha mupuca Hsama HanuyHa

MHdopMauns
CrtonHoctH 3abenexku ¢ Meton

Hama Hanu4Ha nHgopmaums
Hama Hanu4Ha nHgopmaums

Hama Hanu4Ha nHdpopmaums

Hama HanuyHa nHdopmaums
Hama HanuyHa nHdopmaums
Hama HanvnyHa nHdopmaums

Hama Hanu4Ha nHgopmaums

Hama HanvnyHa nHdopmaums
Hama HanvnyHa nHdopmaums
Hama Hanu4Ha nHgopmaums
Pa3TtBopum BbB Boaa

Hama Hanu4Ha nHgopmaums

Hsima HannyHa nHdopmaums

Hama HanunyHa nHdopmaums

Hama HanunyHa nHdopmaums

Hama Hanu4Ha nHgopmaums
Hama Hanu4Ha nHgopmaums

Hama HanuyHa nHgopmaums

Hama HannyHa nHdopmaums
Hama HannyHa nHdopmaums
Hama HannyHa nHdopmaums

Hama Hanu4Ha nHgopmaums

CtpaHuua 4/8



279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A [ata Ha peBususaTa 26-cesp-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

TexecT B Kunorpam Ha Ky6uueH Hsima HanuyHa HopMaLms
MeTbp

PA3[EJ1 10: CTabMNHOCT U peakKTUBHOCT

10.1 PeakTUBHOCT

10.2 Xnmu4Ha ctabunHoct
YCTONYMBO NpU HOPMariHU YCrOBUSI.

10.3 Bb3MOXHOCT 3a ONacHU peakuuu

10.4 YcnoBwus, kOUTO TpsiGBa Aa ce n3dareart

TonnuHa, NnambUn U UCKPW.

10.5 HecbBMecTMMM MmaTepuanu

CuvnHWM KNcenuHu.

10.6 OnacHu npogyKTu Ha pa3nagaHe

Hukaksun npu HopmarHa ynotpeba.

| PA3[0EJ1 11: Tokcukonorm4yHa nHdopmaums

11.1 UHdopmaLma 3a TOKCUKONOrMYHUTE edheKTU

OcTpa TOKCUYHOCT

WUHdopmaums 3a npoayktute MpoaykTbT He NpeacTaBnsABa OCTpa TOKCMYHAa OnacHOCT Ha 6a3aTta Ha u3BecTHa unu
npegocTaBeHa HOpMaLMS.

BauwBaHe Hsama gaHHM 3a TO31 NpoayKT.
KoHTakT ¢ ouute HsiMa gaHHM 3a TO31 NpoayKT.
KoHTaKT Cc KoxaTta Hama pgaHHM 3a TO31 NPOAYKT.
MornbwaHe Hama gaHHM 3a TO31 NPOAYKT.
OcTpa TOKCUYHOCT 93.486% 10 Niafoa fitaudeea Nunioaaéa(e) i idécaanoia oléne=ino.
The following values are calculated based on chapter 3.1 of the GHS document:

OpanHa 6,678.00 mg/kg

BaovwBaHe

XUMUYHO HAUMEHOBaHUe LD50 OpanHo LD50 OepmanHo LC50 Adépaaia

Tris hydroxymethyl aminomethane 5900 mg/kg (Rat)
Sodium azide 27 mg/kg (Rat) 50 mg/kg (Rat) 20 mg/kg ( Rabbit|50+mg%2fkg++(+Rat+)+20+mg%2f
) kg++(+Rabbit+)

Koposusi/apa3HeHe Ha koxaTa Hsama HannyHa nidopmaums.
OuHo yBpexpaaHe/apa3HeHue Hsama HannyHa nHdopmaums.
CeHcnbunusauus Hama HanunyHa nHdopmaums.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A [ata Ha peBususaTa 26-cesp-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

MyTareHHOCT Ha 3apoAuLIHUTE Hama HanuyHa nHdopmauums.
KNeTKu

KaHueporeHHoCT Hama HanuyHa nHdopmaums.
PenpoaykTMBHa TOKCMYHOCT Hama HannyHa nHdopmaums.
CneundmryHa TOKCUYHOCT 3a Hama HanuyHa nHdopmaums.
onpeaeneHn opraHu - eAHOKpaTHa

eKkcnosnums

CneundmryHa TOKCMYHOCT 3a Hsama HannyHa nHdopmaums.
onpepeneHn opraHu - nosBrapswa ce

ekcnosmuums

OnacHocT npu BAVULIBaHe Hama HannyHa nHdopmaums.

| PA3[EJ1 12: EkonornyHa nHchopmaums

12.1 ToKCUYHOCT

EcekTn Ha eKOTOKCUYHOCT He cbabpxa Cy6CTaHLI,VIVI 3a KOUTO € U3BeCTHO Aa Ca BpeaHW 3a OKOnHaTa cpeaa v Aa He
Ca pa3noXumvu BbB BOAHO npe4vyncreaTesiin CTaHUnn.

XUMHUYHO HaMMeHOBaHMue ToKcu4YHOCT 3a Bogopacnu Tokcu4HOCT 3a pubM Tokcu4yHOCT 3a gadHuM n apyru
BOAHU 6e3rpbOHa4YHU XKMBOTHU

Sodium azide 0.8: 96 h Oncorhynchus mykiss
mg/L LC50 0.7: 96 h Lepomis
macrochirus mg/L LC50 5.46: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
flow-through

12.2 YcTOM4YMBOCT 1 pasrpagumocT

Hsama HannyHa nHdopmauus.

12.3 Buoakymynupaiia cnoco6HocT

Hama HannyHa nHdopmauus.

12.4 NMpeHOCUMOCT B noyBaTa

MpeHocumocTt
Hama HannyHa nHdopmauus.

12.5 Pe3ynrtatu oT oueHkaTa Ha PBT n vPvB

Hsama HannyHa nHdopmauus.

12.6 Opyrun HebnaronpuaTHu edekTu.

PA3OEJ 13: O6e3BpexagaHe Ha oTnagbuuTte

13.1 MeTtoam 3a TpeTupaHe Ha oTnagbuuTe
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Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

OcTaTb4eH maTtepuan / Dispose of in accordance with all federal, state, and local regulations.
Heu3non3BaHU NPOAYKTU

3ambpceHa onakoBKa Mpa3sHuTe KoHTENHepK TpsbBa Aa GbaaT oTkapaHu 40 040BpPEHO MACTO 3a peumnknupaHe
W M3XBbPIsiHE.

PA3OEN 14: UHchopmaLma OTHOCHO TPAHCNOPTUPAHETO

ICAO/IATA He e pernameHTnpaH
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

PA3[LEJ 15: UHdopmaumsa OTHOCHO HOpMaTMBHaTa ypeaba

15.1 CneundmyHm 3a BeLLECTBOTO MM CMeCTa HOpMaTMBHA ype6a/3akoHOAAaTENCTBO OTHOCHO 6e30nacHOCTTa, 34paBeTo
M OKoJiHaTa cpeda

MexayHapogHu cnucbum

TSCA (3akoH 3a KOHTpoOn Ha CvoTBercTBa
TOKCUYHUTE BellecTBa)
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS (PUNTUTNTUHCKUN CINMUCHK HA -
XUMUKAITUTE U XUMUYECKUTE
BELLIECTBA)

ENCS -
IECSC -
ABCTpanumckm cnucbK Ha -
XxuMunyHuTe BewecTtBa (AICS)

KECL (KOPEUCKU CMUCBK HA -
CBbLECTBYBALWWWUTE XUMUYHU
BELLIECTBA)

JlereHpa

TSCA - 3aKkoH 3a KOHTpOI Ha TokcM4HUTe BewecTBa Ha CALL; Pasgen 8 (6); IHBeHTapu3aLUMOHEH CNUCHK

EINECS/ELINCS - EBponeWcku CnMcbk Ha CbLUEeCTBYBaLLUTE ThProBCKM XMMUYHM BellecTBa / EBponenckn cnncbk Ha HOTUUUMPaAHUTE XUMUYHN
BellecTBa

DSL/NDSL - Cnucek Ha pernctpupaHnnTe Bellectsa Ha KaHaga/Cnucbk Ha HepernctpmpaHuTe Bellectsa Ha KaHaga

PICCS - ®URNUMMHCKN CMIUCBHK Ha XUMUKanuTe n XMMnU4ecknuTe Bellectsa

ENCS - AnoHcku cnncbk Ha CblUeCcTBYBaLLUTE U HOBUTE XMMUYHW BeLLecTBa

IECSC - Cnucbk Ha CbLUeCTBYBaLLUTE XMMUYECKU BelecTBa B Kutan

AICS - ABcTpanuinckn cnncbk Ha xummnyeckuTe BelecTtsa (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - KopeWicky CnMCbK Ha ChLLECTBYBALLMTE N OLIEHEHW XMMUYHW BeLLeCcTBa

15.2 Joknap 3a 6e30NacHOCT Ha XMMUYHUTE BelluecTBa

Hsama HannyHa nHdopmaumsa

PA3OEI 16: Opyra nicgpopmaums

MbnHMAT TekeT Ha H-npepgynpexaeHusaTa (3a onacHOCT) ce cbabpXka B pasgenu 2 n 3
H300 - CMbpTOHOCEH Npu NornblyaHe
H400 - CnnHo TOKCMYEeH 3a BOAHUTE OpraHM3Mm
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Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

H410 - CnHo TOKCMYEH 3a BOOAHWUTE OpraHn3Mu, ¢ AbNroTpaeH edekT
EUHO032 - lMpu KOHTaKT C KUCEMNWNHK Ce OTAENS CUITHO TOKCUYEH ra3

[arta Ha uspaBaHe 26-peBp-2014
[arta Ha peBu3unaTa 26-¢esp-2014
PeBu3us 3abenexka HENPUIMOXKM.

To3n nHdopmaumoHeH NUCT 3a 6e3onacHOCT Ha MaTepuana oTroBapsi Ha usnckBaHusATa Ha PernameHT(EO) Ne 1907/2006

OrpaHuyeHune Ha OTrOBOpPHOCTTa

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above
product.
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®) Meridian SIGURNOSNO TEHNICKI LIST

Bioscience, Inc.
Datum izdavanja 26-vlj-2014 Datum revizije 26-vlj-2014 Verzija 1

| ODJELJAK 1: Identifikacija tvari/smjese i podaci o tvrtki/poduzecu
OPREZ: Materijal moze reagirati sa sredstvom za gasenje
1.1 Identifikacija proizvoda

Kod proizvoda 279910 AND 280750 NC/AC

Naziv proizvoda illumigene® Group A Streptococcus Negative Control and illumigene® Pertussis Assay
Control/Negative Control - CS2806

OPREZ: Materijal moze reagirati sa

sredstvom za gasenje

1.2 Odgovarajuée identificirane namjene tvari ili smjese i namjene koje se ne preporucuju

Preporuc¢ena uporaba In vitro diagnostika

1.3 Podaci o dobavljacu koji isporucuje sigurnosno-tehnicki list

Proizvodac

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representative
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Za daljnje informacije, kontaktirajte:

Adresa elektronske poste www.meridianbioscience.com
1.4 Broj telefona za izvanredna stanja

Broj telefona za izvanredna stanja Telefon za izvanredna stanja

ODJELJAK 2: Identifikacija opasnosti
OPREZ: Materijal moze reagirati sa
sredstvom za gasenje
2.1 Razvrstavanje tvari ili smjese

UREDBI (EZ) br. 1272/2008

OPREZ: Materijal moze reagirati sa
sredstvom za gasenje

OPREZ: Materijal moze reagirati
sa sredstvom za gasenje

2.2 Elementi oznacavanja
OPREZ: Materijal moze reagirati sa
sredstvom za gasenje

OPREZ: Materijal moze reagirati sa
sredstvom za gasenje

EUH210 - Sigurnosno tehnicki list dostupan na zahtjev

OPREZ: Materijal moze reagirati
sa sredstvom za gasSenje

OPREZ: Stranica 1/9
Materijal moze

reagirati sa

sredstvom za

gasenje



279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Datum revizije 26-vlj-2014

OPREZ: Materijal moze reagirati sa
sredstvom za gasenje
2.3 Ostale informacije

ODJELJAK 3: Sastav/informacije o sastojcima

OPREZ: Materijal moze reagirati sa
sredstvom za gasenje
3.1 Tvari

3.2 Smjese
OPREZ: Materijal moze reagirati sa sredstvom za gaSenje

(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)
(EUH032)

Kemijski naziv EZ-br CAS-br TeZinski Razvrstavanje |Registracijski broj
postotak prema GHS-u po REACH-u
(Reg. 1272/1008)
Tris hydroxymethyl Present 77-86-1 6.1 nema dostupnih nema dostupnih
aminomethane podataka podataka
Sodium azide Present 26628-22-8 0.094 Acute Tox. 2 (H300) nema dostupnih
Aquatic Acute 1 podataka

OPREZ: Materijal moze reagirati sa

sredstvom za gasenje

Za puni tekst H-izjava navedenih u ovom odjeljku pogledajte odjeljak 16
OPREZ: Materijal moze reagirati sa

sredstvom za gasenje

ODJELJAK 4: Mjere prve pomo¢i

OPREZ: Materijal moze reagirati sa
sredstvom za gasenje
4.1 Opis nuznih mjera u hitnim sluéajevima

Kontakt s o¢ima

Temeljito ispirati s mnogo vode barem 15 minuta i posavjetovati se s lije¢nikom.

Dodir koze Odmah oprati sa sapunom i mnogo vode, uz uklanjanje sve zagadene odjece i cipela.
Gutanje Odistiti usta vodom i poslije piti mnogo vode.
Udisanje Premjestiti unesre¢enog na svjezi zrak.

4.2 Najvazniji simptomi i u¢inci, akutni i odgodeni

4.3 Hitna lijeénicka pomo¢ i posebna obrada

Napomene lijeéniku Lijeciti simptomatski.

ODJELJAK 5: Mjere za suzbijanje pozara

OPREZ: Materijal moze reagirati sa sredstvom za gasenje

5.1 Sredstva za gaSenje

Odgovarajuca sredstva za gasenje
Upotrijebiti mjere suzbijanja pozara koje odgovaraju lokalnim okolnostima i okruzenju.

OPREZ: Materijal moze reagirati
sa sredstvom za gasSenje

OPREZ:
Materijal moze
reagirati sa
sredstvom za
gasenje
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Datum revizije 26-vlj-2014

Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Sredstva za gasenje koja se ne smiju koristiti iz sigurnosnih razloga
Nikakve informacije nisu dostupne.

5.2 Posebne opasnosti koje proizlaze iz tvari ili smjese

Ne postoji.

5.3 Savijeti za gasitelje pozara

As in any fire, wear self-contained breathing apparatus and full protective gear.

ODJELJAK 6: Mjere kod sluéajnog ispustanja

OPREZ: Materijal moze reagirati sa
sredstvom za gasenje
6.1 Osobne mjere opreza, zastitna oprema i postupci u sluc¢aju opasnosti

Osigurati prikladno prozracivanje.
Vidjeti odjeljak 12 za dodatne ekoloSke informacije.

6.2 Mjere zastite okoliSa

Sprijeciti daljnje curenje ili prolivanje ukoliko je to moguée sigurno uciniti.

6.3 Nacini i materijali za zaustavljanje prolijevanja i ¢iSéenje

Metode za CiS¢enje
Natopiti s inertnim upijaju¢im materijalom (npr. pijesak, silikagel, kiselo vezuju¢e sredstvo, univerzalno vezujuce sredstvo,
pilievina).

6.4 Uputa na druge odjeljke

| ODJELJAK 7: Rukovanje i skladistenje

OPREZ: Materijal moze reagirati sa
sredstvom za gasenje
7.1 Mjere opreza za sigurno rukovanje

Savjet za sigurno rukovanje
Osigurati prikladno prozracCivanje.

7.2 Uvjeti sigurnog skladistenje, uzimajuéi u obzir moguée inkompatibilnosti

Tehnicke mjere/Uvjeti skladiStenja
Drzati spremnik ¢vrsto zatvorenim na suhom i dobro prozraenom mjestu.

7.3 Posebne krajnje uporabe

Ostale smjernice
Nikakve informacije nisu dostupne.

ODJELJAK 8: Nadzor nad izlozenoSéu/osobna zastita

OPREZ: Materijal moze reagirati sa sredstvom za gasenje
8.1 Nadzorni parametri

OPREZ: Materijal moze reagirati
sa sredstvom za gasSenje

OPREZ: Stranica 3/9
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Datum revizije 26-vlj-2014

Granice izlozenosti

Ovaj proizvod, u obliku u kome je dostavljen, ne sadrzi nikakve opasne materijale s
profesionalnim granicama izlaganja utvrdenim od strane regionalno specifiénih regulatornih

organa
Kemijski naziv Europska unija Ujedinjeno Francuska Spanjolska Njemacka
Kraljevstvo
Sodium azide S* STEL: 0.3 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 S* TWA: 0.2 mg/m3

26628-22-8 TWA 0.1 mg/m?3 TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Ceiling / Peak: 0.4
STEL 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 mg/m3
Component Italija Portugal Nizozemska Finska Danska
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 (0.094) STEL: 0.3 mg/m?3 Ceiling: 0.29 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Skin
Skin Ceiling: 0.11 ppm TWA: 0.1 mg/m3 Skin
TWA: 0.1 mg/m3

Kemijski naziv Austrija Svicarska Poljska Norveska Irska
Sodium azide Skin STEL: 0.4 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3

26628-22-8 STEL 0.3 mg/m3 TWA: 0.2 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 Ceiling: 0.3 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3
TWA: 0.1 mg/m3 Skin

OPREZ: Materijal moze reagirati
sa sredstvom za gasenje
lzvedena razina bez uc¢inka (DNEL) Nikakve informacije nisu dostupne
Predvidene koncentracije bez Nikakve informacije nisu dostupne
uc€inka (PNEC)
8.2 Nadzor nad izlozenos§¢u
Tehni¢ki nadzor Obezbjediti prikladno prozracivanje, posebice u zatvorenim prostorima.
Osobna zastitna oprema

Zastita ociju Usko prianjajuce sigurnosne naocale s okruglim staklima.

Zastita ruku Zastitne rukavice.

Zastita tijela i koze Odjeca sa dugackim rukavima.

Zastita diSnog sustava Nikakve specificne zastitne mjere nisu potrebne.
OPREZ: Materijal moze reagirati sa
sredstvom za gasenje
Higijenske mjere Postupati u skladu s dobrim postupcima industrijske higijene i sigurnosti.
Nadzor nad izlozeno$¢u okolisa Nikakve informacije nisu dostupne.

ODJELJAK 9: Fizikalna i kemijska svojstva
OPREZ: Materijal moze reagirati sa sredstvom za gasenje
9.1 Informacije o osnovnim fizikalnim i kemijskim svojstvima
Fizicko stanje tekucina
Izgled vodena otopina Miris Nijedan
Boja bezbojan Prag mirisa Nikakve informacije nisu
dostupne

OPREZ: Materijal moze reagirati
sa sredstvom za gasenje
Svojstvo Vrijednosti Napomene ¢ Metoda

pH Nikakve informacije nisu dostupne
Tocka topljenja/Tocka topljenja Nikakve informacije nisu dostupne
Vreliste/podrucje vrenja Nikakve informacije nisu dostupne
Plamiste Nikakve informacije nisu dostupne

OPREZ: Materijal moze reagirati
sa sredstvom za gasSenje

OPREZ:
Materijal moze
reagirati sa
sredstvom za
gasenje
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Datum revizije 26-vlj-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Brzina isparavanja Nikakve informacije nisu dostupne
Zapaljivost (kruta tvar, plin) Nikakve informacije nisu dostupne
Ograni€enja zapaljivosti u zraku OPREZ: Nikakve informacije nisu dostupne
Materijal
moze
reagirati
sa
sredstvo
m za
gasenje
gornja granica zapaljivosti
donja granica zapaljivosti OPREZ: Materijal

moZe reagirati sa
sredstvom za

gasenje
Tlak pare Nikakve informacije nisu dostupne
Gustoca pare Nikakve informacije nisu dostupne
Specifiéna gravitacija Nikakve informacije nisu dostupne
Topljivost u vodi Topiv u vodi
Topivost u drugim sredstvima za Nikakve informacije nisu dostupne
otapanje
Koeficijent raspodjele: Nikakve informacije nisu dostupne
n-oktanol/voda
Temperatura samozapaljenja Nikakve informacije nisu dostupne
Temperatura raspada Nikakve informacije nisu dostupne
Viskoznost, kinematicka Nikakve informacije nisu dostupne
Viskoznost, dinamicka
Eksplozivna svojstva Nikakve informacije nisu dostupne
Oksidirajuca svojstva Nikakve informacije nisu dostupne

OPREZ: Materijal moze reagirati
sa sredstvom za gasenje
9.2 Ostale informacije

Tocka omeksavanja Nikakve informacije nisu dostupne
Molekularna tezina Nikakve informacije nisu dostupne
Sadrzaj hlapivih organskih spojeva Nikakve informacije nisu dostupne
(%)

Gustoca Nikakve informacije nisu dostupne
Gustoca mase Nikakve informacije nisu dostupne

| ODJELJAK 10: Stabilnost i reaktivnost
OPREZ: Materijal moze reagirati sa

sredstvom za gasenje

10.1 Reaktivnost

10.2 Kemijska stabilnost

Stabilno pod normalnim uvjetima.

10.3 Moguénost opasnih reakcija

10.4 Uvjeti koje treba izbjegavati

Toplina, plamenovi i iskre.

OPREZ: Materijal moze reagirati
sa sredstvom za gasSenje

OPREZ: Stranica 5/9
Materijal moze

reagirati sa

sredstvom za

gasenje
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10.5 Nekompatibilni materijali

Jake kiseline.

10.6 Opasni proizvodi raspada

Ne postoji pod normalnim uvjetima uporabe.

ODJELJAK 11: Toksikoloske informacije
OPREZ: Materijal moze reagirati
sa sredstvom za gasenje
11.1 Informacije o toksikoloSkim u€incima

Akutna toksi¢nost

Informacije o proizvodu Proizvod ne predstavlja akutnu opasnost od otrovnosti na temelju poznatih ili dostavljenih
informacija.

Udisanje Nema raspolozivih podataka o ovom proizvodu.

Kontakt s o¢ima Nema raspolozivih podataka o ovom proizvodu.

Dodir koze Nema raspoloZivih podataka o ovom proizvodu.

Gutanje Nema raspolozivih podataka o ovom proizvodu.

Akutna toksi¢nost 93.486% mjeSavine sastoji se od sastojka(aka) nepoznate toksicnosti.

The following values are calculated based on chapter 3.1 of the GHS document:

Oralno 6,678.00 mg/kg
Udisanje

OPREZ: Materijal moze reagirati sa

sredstvom za gasenje

OPREZ: Materijal moze reagirati sa

sredstvom za gasenje

Kemijski naziv LD50 oralno LD50 dermalno SK50 Inhalacija
Tris hydroxymethyl aminomethane 5900 mg/kg (Rat)
Sodium azide 27 mg/kg (Rat) 50 mg/kg (Rat) 20 mg/kg ( Rabbit|50+mg%2fkg++(+Rat+)+20+mg%2f
) kg++(+Rabbit+)

OPREZ: Materijal moze reagirati
sa sredstvom za gasenje

Nagrizanje/nadrazivanje koze Nikakve informacije nisu dostupne.
Ostecenje okaliritacija Nikakve informacije nisu dostupne.
Preosjetljivost Nikakve informacije nisu dostupne.
Mutagenost zametne stanice Nikakve informacije nisu dostupne.
Karcinogenost Nikakve informacije nisu dostupne.

OPREZ: Materijal moze reagirati sa
sredstvom za gasenje

OPREZ: Materijal moze reagirati
sa sredstvom za gasSenje

OPREZ: Stranica 6/9
Materijal moze

reagirati sa

sredstvom za

gasenje
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Reproduktivna toksi¢nost Nikakve informacije nisu dostupne.

Specifiéna toksi€nost za ciljne Nikakve informacije nisu dostupne.
organe/sustavna toksi¢nost -
jednokratna izlozenost

Specifiéna toksi¢nost za ciljne Nikakve informacije nisu dostupne.
organe/sustavna toksi¢nost -
opetovana izlozenost

Opasnost od aspiracije Nikakve informacije nisu dostupne.

OPREZ: Materijal moze reagirati sa
sredstvom za gasenje

ODJELJAK 12: EkolosSke informacije

OPREZ: Materijal moze reagirati sa
sredstvom za gasenje
12.1 Toksi€énost

Ucinci ekotoksi¢nosti Ne sadrZi tvari za koje je poznata opasnost za okoli$ ili koje se ne rastvaraju u uredajima za
prociScavanje otpadnih voda.

Kemijski naziv Toksi¢nost za alge Toksic¢nost za ribe Otrovno za dafniju i druge vodene|
bezkraljeznjake

Sodium azide 0.8: 96 h Oncorhynchus mykiss
mg/L LC50 0.7: 96 h Lepomis
macrochirus mg/L LC50 5.46: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
flow-through

OPREZ: Materijal moze reagirati
sa sredstvom za gasenje
12.2 Postojanost i razgradivost

Nikakve informacije nisu dostupne.

12.3 Bioakumulacijski potencijal

Nikakve informacije nisu dostupne.

12.4 Pokretljivost u tlu

Pokretljivost
Nikakve informacije nisu dostupne.

12.5 Rezultati ocjenjivanja svojstava PBT i vPvB

Nikakve informacije nisu dostupne.

12.6 Ostali $tetni ucinci.

OPREZ: Materijal moze reagirati sa
sredstvom za gasSenje

ODJELJAK 13: Zbrinjavanje

OPREZ: Materijal moze reagirati
sa sredstvom za gasSenje

OPREZ: Stranica 7/9
Materijal moze

reagirati sa

sredstvom za

gasenje
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OPREZ: Materijal moze reagirati sa
sredstvom za gasenje
13.1 Metode obrade otpada

Otpad od ostataka / nerabljeni Dispose of in accordance with all federal, state, and local regulations.

proizvodi

Zagadena ambalaza Prazni spremnici trebaju biti odneti u odobreni objekt za rukovanje otpadom za recikliranje
ili odlaganje.

ODJELJAK 14: Informacije o prijevozu

OPREZ: Materijal moze reagirati sa
sredstvom za gasenje

OPREZ: Materijal moze reagirati sa
sredstvom za gasenje

ICAO/IATA Nije regulirano
14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

OPREZ: Materijal moze reagirati
sa sredstvom za gasenje

ODJELJAK 15: Informacije o propisima
OPREZ: Materijal moze reagirati sa
sredstvom za gasSenje
15.1 Propisi u podrucju sigurnosti, zdravlja i okoliSa/posebni propisi za tvar ili smjesu

Medunarodni popisi

OPREZ: Materijal moze reagirati sa
sredstvom za gasenje

TSCA usugladeno
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Kazalo

TSCA - Kontrolni akt o toksi¢nim tvarima Odjeljak 8(b) Popisna lista Sjedinjenih Drzava
EINECS/ELINCS — Europska popisna lista postojecih kemijskih tvari/EU lista prijavljenih kemijskih tvari
DSL/NDSL - - Kanadska Lista domacih tvari/Lista ne-domacih tvari

PICCS - Filipini Popisna lista kemikalija i kemijskih tvari

ENCS - Japan Postojece i nove kemijskih tvari

IECSC - Kina popisna lista postojec¢ih kemijskih tvari

AICS - Australijski popis kemijskih tvari (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Koreanske Postojece i procijenjene kemijskih tvari

OPREZ: Materijal moze reagirati
sa sredstvom za gasenje
15.2 lzvjesée o sigurnosti kemikalije

OPREZ: Materijal moze reagirati
sa sredstvom za gasSenje

OPREZ: Stranica 8/9
Materijal moze

reagirati sa

sredstvom za

gasenje
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Nikakve informacije nisu dostupne

ODJELJAK 16: Ostale informacije

OPREZ: Materijal moze reagirati sa

sredstvom za gasenje

Cijeli tekst H-oznaka naveden u Odjeljcima 2i 3

H300 - Smrtonosno ako se proguta

H400 - Vrlo otrovno za vodeni okoli$

H410 - Vrlo otrovno za vodeni okoli$, s dugotrajnim ucincima
EUHO032 - U dodiru s kiselinama oslobada vrlo otrovni plin
OPREZ: Materijal moze reagirati sa

sredstvom za gasenje

Datum izdavanja 26-vlj-2014
Datum revizije 26-vlj-2014
Napomena revizije neprimjenjivo.

Ovaj Sigurnosno tehnicki list za materijal je u skladu sa zahtjevima Propisa (EC) Br 1907/2006

Ogranic¢avanje od odgovornosti

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above
product.

OPREZ: Materijal moze reagirati sa sredstvom za gasenje

OPREZ: Materijal moze reagirati
sa sredstvom za gasSenje

OPREZ: Stranica 9/9
Materijal moze

reagirati sa

sredstvom za

gasenje



ﬁ# Meridian BEZPECNOSTNI LIST

Bioscience, Inc.
Datum uvolnéni 26-2-2014 Datum revize 26-2-2014 Verze 1

| ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku

Kaéd produktu 279910 AND 280750 NC/AC
Nazev vyrobku illumigene® Group A Streptococcus Negative Control and illumigene® Pertussis Assay
Control/Negative Control - CS2806

1.2 Prislu$na uréena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti

Doporuéované pouziti In vitro diagnostika

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpeénostniho listu

Vyrobce

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representative
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Pro dalSi informace kontaktuijte:

E-mailovéa adresa www.meridianbioscience.com
1.4 Telefonni €islo pro naléhavé situace

Telefonni Cislo pro naléhavé situace  Telefonni Cislo pro naléhavé situace

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési

NARIZENI (ES) &. 1272/2008

2.2 Prvky oznaceni

EUH210 - Na vyzadani je kodispozici bezpecnostni list

2.3 Dalsi informace

ODDIL 3: Slozenil/informace o slozkach

3.1 Létky

3.2 Smési

Chemicky nazev C.ES C.CAS Hmotnostni Klasifikace | Registraéni Gislo
procento (Narizeni REACH
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Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

1272/2008)
Tris hydroxymethyl Present 77-86-1 6.1 zadné dostupné Udaje|zadné dostupné udaje
aminomethane
Sodium azide Present 26628-22-8 0.094 Acute Tox. 2 (H300) |zadné dostupné udaje
Agquatic Acute 1
(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)
(EUH032)
Piny text H-udaju uvedenych v tomto oddile viz oddil 16
ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc
4.1 Popis prvni pomoci
Kontakt s okem Nejméné 15 minut peclivé vyplachujte velkym mnoZstvim vody a konzultujte s Iékafem.
Styk s ktzi Okamzité smyjte mydlem a dostate€nym mnozstvim vody a odstrarte vSechno
kontaminované oble€eni a obuv.
Poziti Vyplachnéte Usta vodou a poté se vypijte vétSi mnozstvi vody.

Inhalace Vyjdéte na Cisty vzduch.

vvvvvv

4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho oSetreni

Informace pro Iékare Symptomaticky oSetfete.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva

Vhodna hasiva
PFi ha8eni postupujte podle opatfeni, ktera jsou vhodna do mistnich podminek a okolniho prostfedi.

Hasiv, ktera nesméji byt pouzita z bezpeénostnich divodu
Informace nejsou k dispozici.

5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

Zadny.

5.3 Pokyny pro hasice

Jako v pripade pozaru mejte samostatny dychaci pristroj a plnou ochrannou vybavu.

ODDIL 6: Opatreni v pfipadé nahodného tiniku

6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

Zajistéte pfiméfené vétrani.
DalSi ekologické informace viz oddil 12.

6.2 Opatieni na ochranu zivotniho prostredi

Stranka 2 /7



279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Datum revize 26-2-2014

Je-li to bezpecéné proveditelné, zabrarite dalSim Gnik(m.

6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro cisténi

Cistici metody

Nechte nasaknout do inertniho absorp&niho materialu (napf. pisku, silikagelu, pojiva pro kyseliny, univerzalniho pojiva, pilin).

6.4 Odkaz najiné oddily

ODDIL 7; Zachazeni a skladovani

7.1 Opatieni pro bezpeéné zachazeni

Pokyny tykajici se postupl bezpeéného zachazeni
Zajistéte pfiméfené vétrani.

7.2 Podminky pro bezpeéné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési

Technicka opatreni/skladovaci podminky

UdrzZujte nadobu pevné uzavienou na suchém a dobfe vétraném misté.

7.3 Specifické konecéné / specificka koneéna pouziti

DalSi smérnice
Informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

8.1 Kontrolni parametry

Expozic¢ni limity

Tento produkt v dodavaném stavu neobsahuje zadné nebezpecné materialy s limitnimi

hodnotami expozice na pracovisti stanovenymi regulaénimi Ufady pro pfisluSnou oblast

Chemicky nazev

Evropska unie

Velka Britanie

Francie

Spanélsko

Némecko

Sodium azide

S*

STEL: 0.3 mg/m?

TWA: 0.1 mg/m3

S*

TWA: 0.2 mg/m3

26628-22-8 TWA 0.1 mg/m? TWA: 0.1 mg/m?3 STEL: 0.3 mg/m?3 STEL: 0.3 mg/m3 Ceiling / Peak: 0.4
STEL 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 mg/m3
Component Italie Portugalsko Nizozemi Finsko Dansko
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 (0.094) STEL: 0.3 mg/m?3 Ceiling: 0.29 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Skin
Skin Ceiling: 0.11 ppm TWA: 0.1 mg/m3 Skin
TWA: 0.1 mg/m3
Chemicky nazev Rakousko Svycarsko Polsko Norsko Irsko
Sodium azide Skin STEL: 0.4 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3 Skin TWA: 0.1 mg/m3

26628-22-8

STEL 0.3 mg/m3
TWA: 0.1 mg/m3

TWA: 0.2 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

Ceiling: 0.3 mg/m3

STEL: 0.3 mg/m?3
Skin

Odvozena uroven, pri které
nedochazi k nepfiznivym uéinkiim
(DNEL)

Informace nejsou k dispozici

Odhadovana koncentrace, pfi které Informace nejsou k dispozici
nedochazi k nepfiznivym ucinkiim
(PNEC)

8.2 Omezovani expozice

Technicka opatreni

Prostiredky osobni ochrany

Zajistéte dostate€né vétrani, zvlast v uzavienych prostorach.
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Ochrana oci

Ochrana rukou

Ochrana klize a téla
Ochrana dychacich cest

Dobfe tésnici ochranné bryle.

Ochranné rukavice.

Obleceni s dlouhymi rukavy.

NevyzZaduji se specialni ochranné prostifedky.
Hygienicka opatreni S produktem manipulujte v ramci hygienickych opatfeni povazovanym za spravnou praxi na
urovni pracovist.

Omezovani expozice zivotniho
prostredi

Informace nejsou k dispozici.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Skupenstvi kapalina 3

Vzhled vodny roztok Zapach Zadné(y)

Barva bezbarvy Prahova hodnota Informace nejsou k
zapachu dispozici

Vlastnost Hodnoty Poznamky e Metoda

pH Informace nejsou k dispozici

Bod tani/ bod tuhnuti

Bod varu/rozmezi bodu varu

Bod vzplanuti

Rychlost odparovani

Hoflavost (pevné latky, plyny)

Meze hoflavosti ve vzduchu
horni mez hoflavosti
dolni mez hoflavosti

Tlak par

Hustota par

Mérna hmotnost

Rozpustnost ve vodé

Rozpustnost v jinych

rozpoustedlech

Rozdélovaci koeficient:

n-oktanol/voda

Teplota samovzniceni

Teplota rozkladu

Kinematicka viskozita

Dynamicka viskozita

Vybusné vilastnosti

Oxidaéni vlastnosti

9.2 DalSi informace
Bod méknuti
Molekularni hmotnost

Obsah tékavych organickych latek

(%)
Hustota
Sypna merna hmotnost

Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici

Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici

Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici

Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici

Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici
Rozpustny ve vodé

Informace nejsou k dispozici

Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici

Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita

10.2 Chemicka stabilita

Stabilni za normalnich podminek.
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10.3 Moznost nebezpeénych reakci

10.4 Podminky, kterym je tieba zabranit

Teplo, plameny a jiskry.

10.5 Neslucitelné materialy

Silné kyseliny.

10.6 Nebezpeéné produkty rozkladu

Z&dné pfi b&2nych podminkach pouZiti.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych uUcincich

Akutni toxicita

Informace o vyrobku

Inhalace
Kontakt s okem
Styk s kuzi
Poziti

Akutni toxicita

Produkt nepfedstavuje akutni nebezpedi tykajici se toxicity na zakladé znamych nebo

poskytnutych informaci.

O produktu neexistuji zadné udaje.

O produktu neexistuji zadné udaje.

O produktu neexistuji zadné udaje.

O produktu neexistuji zadné udaje.

93.486% smesi sestavajici z prisad(y) o neznamé toxicite.

The following values are calculated based on chapter 3.1 of the GHS document:

Orélni
Inhalace

6,678.00 mglkg

Chemicky nazev

LD50 oralné

LD50 dermalné

LC50 Vdechnuti

Tris hydroxymethyl aminomethane

5900 mg/kg (Rat)

Sodium azide

27 mg/kg (Rat)

50 mg/kg ( Rat) 20 mg/kg ( Rabbit
)

50+mg%2fkg++(+Rat+)+20+mg%2f
kg++(+Rabbit+)

Ziravost/drazdivost pro khzi
Poskozeni/podrazdéni oci

Senzibilizace

Mutagenita v zarode€énych burnkach

Karcinogenita

Toxicita pro reprodukci

Toxicita pro specifické cilové
organy - jednorazova expozice

Toxicita pro specifické cilové

Informace nejsou k dispozici.

Informace nejsou k dispozici.

Informace nejsou k dispozici.

Informace nejsou k dispozici.

Informace nejsou k dispozici.

Informace nejsou k dispozici.

Informace nejsou k dispozici.

Informace nejsou k dispozici.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Datum revize 26-2-2014

orgény - opakovana expozice

Nebezpeénost pii vdechnuti

Informace nejsou k dispozici.

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita

Ekotoxické ucinky

Neobsahuje latky, které jsou znamy jako ekologicky nebezpecné nebo neodbouratelné v

cistickach odpadnich vod.

Chemicky nazev

Toxicky pro fasy

Toxicky pro ryby

Toxicita pro dafnie a dalsi vodni
bezobratlé

Sodium azide

0.8: 96 h Oncorhynchus mykiss
mg/L LC50 0.7: 96 h Lepomis
macrochirus mg/L LC50 5.46: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50

12.2 Perzistence a rozlozitelnost

Informace nejsou k dispozici.
12.3 Bioakumulaéni potencial
Informace nejsou k dispozici.

12.4 Mobilita v padé

Mobilita
Informace nejsou k dispozici.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Informace nejsou k dispozici.

12.6 Jiné nepriznivé ucinky.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1 Metody nakladani s odpady

Zbytky produktu jako
odpad/nepouzité vyrobky

Znecistény obal

Dispose of in accordance with all federal, state, and local regulations.

Prazdné kontejnery by mély byt odevzdany k recyklaci nebo zneSkodnéni na pracovisté, jez

je opravnéno k manipulaci s odpady.

ODDIL 14: Informace pro prepravu

ICAO/IATA
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.

Nepodléhajici nafizeni
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Datum revize 26-2-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

14.5.
14.6.

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1 Narizeni tykajici se bezpeénosti, zdravi a Zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo smési

Mezinarodni seznamy

TSCA Je v souladu
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Legenda

TSCA - United States Toxic Substances Control Act Section 8(b) Inventory (Zakon o kontrole toxickych latek Spojenych statt, oddil 8(b))
EINECS/ELINCS - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances/EU List of Notified Chemical Substances (Evropsky inventar
existujicich komerénich chemickych latek/Evropsky seznam nahlaSenych chemickych latek)

DSL/NDSL - kanadsky seznam tuzemskych/cizich latek

PICCS - filipinsky seznam chemikalii a chemickych latek

ENCS - japonsky seznam existujicich a novych chemickych latek

IECSC - ¢insky seznam existujicich chemickych latek

AICS - Australsky seznam chemickych latek (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - korejsky seznam existujicich a hodnocenych chemickych latek

15.2 Zprava o chemické bezpecénosti

Informace nejsou k dispozici

ODDIL 16: Dals$i informace

Odkaz na uplny text prohlaseni o nebezpeénosti naleznete v oddilech 2 a 3
H300 - Pfi poziti mize zpusobit smrt

H400 - Vysoce toxicky pro vodni organismy

H410 - Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky

EUHO032 - Uvolriuje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami

Datum uvolnéni 26-2-2014
Datum revize 26-2-2014
Poznamka k revizi nepouZzitelné.

Tento bezpecnostni list splfuje pozadavky narizeni (ES) ¢. 1907/2006

Upozornéni

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above
product.

Stranka 7/7



&}‘ Meridian SIKKERHEDSDATABLAD

Bioscience, Inc.
Godkendt dato 26-feb-2014 Revisionsdato 26-feb-2014 Version 1

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

1.1 Produktidentifikator

Produktkode 279910 AND 280750 NC/AC
Produktnavn illumigene® Group A Streptococcus Negative Control and illumigene® Pertussis Assay
Control/Negative Control - CS2806

1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der fraréddes

Anbefalet anvendelse In vitro diagnostik

1.3 Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Producent

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representative
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Yderligere oplysninger fés ved henvendelse til:

E-mailadresse www.meridianbioscience.com
1.4 Ngdtelefon

Ngdtelefon Ngdtelefon

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

FORORDNING (EF) Nr. 1272/2008

2.2 Meaerkningselementer

EUH210 - Sikkerhedsdatablad kan pad anmodning rekvireres

2.3 Andre oplysninger

PUNKT 3: Sammenseaetning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1 Stoffer

3.2 Blandinger

Kemisk navn EF-Nr CAS-Nr Veegt procent Klassifikation |REACH-registrerin
(Forordning gsnummer
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Revisionsdato 26-feb-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

1272/2008)
Tris hydroxymethyl Present 77-86-1 6.1 ingen data ingen data
aminomethane tilgeengelige tilgeengelige
Sodium azide Present 26628-22-8 0.094 Acute Tox. 2 (H300) ingen data
Aquatic Acute 1 tilgeengelige
(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)
(EUHO032)

For den fuldsteendige tekst af fareseetningerne naevnt i dette punkt, se punkt 16

PUNKT 4: Fgrstehjeelpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af fgrstehjeelpsforanstaltninger

Kontakt med gjnene Skyl omhyggeligt med rigeligt vand i mindst 15 min. og sgg leege.

Kontakt med huden Vask straks af med saebe og rigeligt vand, mens kontamineret tgj og fodtgj tages af.
Indtagelse Skyl munden med vand, og drik rigeligt vand bagefter.

Indanding Sayg frisk luft.

4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

4.3 Angivelse af om gjeblikkelig leegehjeelp og seerlig behandling er ngdvendig

Information til leegen Behandles symptomatisk.

PUNKT 5: Brandbekaempelse

5.1 Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler
Brug slukningsmetoder, der egner sig til de lokale forhold og det omkringliggende miljg.

Slukningsmidler, der af sikkerhedsgrunde ikke ma anvendes
Ingen oplysninger tilgaengelige.

5.2 Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Ingen.

5.3 Anvisninger for brandmandskab

As in any fire, wear self-contained breathing apparatus and full protective gear.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer

Sgarg for tilstreekkelig ventilation.
Yderligere miljgoplysninger kan findes i punkt 12.

6.2 Miljgbeskyttelsesforanstaltninger
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Revisionsdato 26-feb-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®

Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Forebyg yderligere laekage eller udslip, hvis dette er sikkert.

6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning

Metoder til oprydning
Suges op med inert absorberende materiale (f.eks. sand, silikagel, syrebindemiddel, universalbindemiddel, savsmuld).

6.4 Henvisning til andre punkter

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering

Rad om sikker handtering
Sgarg for tilstreekkelig ventilation.

7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Tekniske foranstaltninger/opbevaringsbetingelser
Beholderen skal holdes teet lukket og opbevares pa et tart, godt ventileret sted.

7.3 Seerlige anvendelser

Andre retningslinjer
Ingen oplysninger tilgeengelige.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1 Kontrolparametre

Eksponeringsgreenser Dette materiale, som det leveres, indeholder ingen sundhedsfarlige materialer med

erhvervsmaessige eksponeringsgraenser fastlagt af de regionsspecifikke reguleringsorganer

26628-22-8

STEL 0.3 mg/m3
TWA: 0.1 mg/m3

TWA: 0.2 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

Ceiling: 0.3 mg/m3

Kemisk navn Den Europeaeiske U.K. Frankrig Spanien Tyskland
Union

Sodium azide S* STEL: 0.3 mg/m? TWA: 0.1 mg/m3 S* TWA: 0.2 mg/m3

26628-22-8 TWA 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3 STEL: 0.3 mg/m3 Ceiling / Peak: 0.4

STEL 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 mg/m3

Component Italien Portugal Nederlandene Finland Danmark

Sodium azide TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 (0.094) STEL: 0.3 mg/m? Ceiling: 0.29 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m? STEL: 0.3 mg/m? Skin
Skin Ceiling: 0.11 ppm TWA: 0.1 mg/m3 Skin
TWA: 0.1 mg/m3

Kemisk navn Dstrig Schweiz Polen Norge Irland
Sodium azide Skin STEL: 0.4 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3 Skin TWA: 0.1 mg/m3

STEL: 0.3 mg/m?
Skin

Derived No Effect Level (udledt
nuleffektniveau) (DNEL)

Ingen oplysninger tilgeengelige

Predicted No Effect Concentration
(beregnet nuleffektkoncentration)
(PNEC)

Ingen oplysninger tilgeengelige

8.2 Eksponeringskontrol

Tekniske foranstaltninger Sarg for tilstraekkelig ventilation, seerligt i lukkede omrader.
Personlige veernemidler

Beskyttelse af gjne Teetsluttende beskyttelsesbriller.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Revisionsdato 26-feb-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®

Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Beskyttelse af heender
Beskyttelse af huden og
kroppen
Andedreetsveern

Beskyttelseshandsker.
Langeermet tgj.

Ingen seerlige personlige vaernemidler pakreevet.
Hygiejniske foranstaltninger Skal handteres i overensstemmelse med god industriel hygiejne- og sikkerhedspraksis.

Foranstaltninger til begreensning af Ingen oplysninger tilgaengelige.
eksponering af miljget

PUNKT 9: Fysisk-kemiske egenskaber

9.1 Oplysninger om grundleeggende fysiske og kemiske egenskaber

Tilstandsform veeske

Udseende vandig oplgsning Lugt Ingen

Farve farvelgs Lugtteerskel Ingen oplysninger
tilgeengelige

Egenskab Veerdier Bemaerkninger ¢ Metode

pH-veerdi Ingen oplysninger tilgeengelige

Smelte-/frysepunkt

Kogepunkt/Kogepunktsinterval

Flammepunkt
Fordampningshastighed

Antaendelighed (fast stof, luftart)

Brandbare greenser | luft
gvre breendpunktsgreense
nedre braendpunktsgraense

Damptryk

Dampmassefylde

Massefylde

Vandoplgselighed

Oplgselighed i andre

oplgsningsmidler

Fordelingskoefficient:

n-oktanol/vand

Selvantaendelsestemperatur

Dekomponeringstemperatur

Viskositet, kinematisk

Viskositet, dynamisk

Eksplosive egenskaber

Oxiderende egenskaber

9.2 Andre oplysninger
Blgdgeringspunkt
Molekylveegt

VOC (flygtige organiske
forbindelser) indhold (%)
Massefylde

Massefylde

Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige

Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige

Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige

Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgaengelige
Ingen oplysninger tilgaengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgaengelige

Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige
Oplgseligt i vand

Ingen oplysninger tilgeengelige

Ingen oplysninger tilgaengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige

Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet

10.2 Kemisk stabilitet

Stabil under normale forhold.

10.3 Risiko for farlige reaktioner




279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Revisionsdato 26-feb-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

10.4 Forhold, der skal undgés

Varme, aben ild og gnister.

10.5 Materialer, der skal undgas

Steerke syrer.

10.6 Farlige nedbrydningsprodukter

Ingen under normale anvendelsesforhold.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger

Akut toksicitet

Produktinformation Produktet udger ikke en akut toksicitetsfare ud fra kendte eller angivne oplysninger.
Indanding Der er ingen tilgeengelige data pa dette produkt.

Kontakt med gjnene Der er ingen tilgeengelige data pa dette produkt.

Kontakt med huden Der er ingen tilgaeengelige data pa dette produkt.

Indtagelse Der er ingen tilgeengelige data pa dette produkt.

Akut toksicitet 93.486% af blandingen bestar af ingrediens (er) af ukendt toksicitet.

The following values are calculated based on chapter 3.1 of the GHS document:

Oral 6,678.00 mg/kg
Indanding
Kemisk navn LD50 Mund LD50 Hud LC50 Indanding
Tris hydroxymethyl aminomethane 5900 mg/kg (Rat)
Sodium azide 27 mg/kg (Rat) 50 mg/kg ( Rat) 20 mg/kg ( Rabbit| 50+mg%2fkg++(+Rat+)+20+mg%2f
) kg++(+Rabbit+)
Hudaetsning/-irritation Ingen oplysninger tilgeengelige.
Jjenskadel/irritation Ingen oplysninger tilgeengelige.
Sensibilisering Ingen oplysninger tilgeengelige.
Kimcellemutagenicitet Ingen oplysninger tilgeengelige.
Kreeftfremkaldende egenskaber Ingen oplysninger tilgaengelige.
Reproduktionstoksicitet Ingen oplysninger tilgeengelige.

Specifik malorgantoksicitet - enkelt Ingen oplysninger tilgeengelige.
eksponering

Specifik malorgantoksicitet - Ingen oplysninger tilgeengelige.
gentagen eksponering
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A

Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Revisionsdato 26-feb-2014

Aspirationsfare

Ingen oplysninger tilgeengelige.

PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1 Toksicitet

@kotoksiske virkninger

Indeholder ingen stoffer kendt som veaerende miljgskadelige eller ikke nedbrydelige i
spildevandsrensningsanleeg.

Kemisk navn

Toksicitet for alger

Toksicitet for fisk

Toksicitet for dafnier og andre
akvatiske invertebrater

Sodium azide

0.8: 96 h Oncorhynchus mykiss
mg/L LC50 0.7: 96 h Lepomis
macrochirus mg/L LC50 5.46: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
flow-through

12.2 Persistens og nedbrydelighed

Ingen oplysninger tilgaengelige.

12.3 Bioakkumuleringspotentiale

Ingen oplysninger tilgeengelige.

12.4 Mobilitet i jord

Mobilitet
Ingen oplysninger tilgaengelige.

12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Ingen oplysninger tilgeengelige.

12.6 _Andre negative virkninger.

PUNKT 13: Forhold vedrgrende bortskaffelse

13.1 Metoder til affaldsbehandling

Restaffald/restprodukter

Kontamineret emballage

Dispose of in accordance with all federal, state, and local regulations.

Tomme beholdere skal fragtes til et godkendt affaldshandteringssted til genanvendelse eller

bortskaffelse.

PUNKT 14: Transportoplysninger

ICAO/IATA
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

Ikke reguleret
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Revisionsdato 26-feb-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

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

Internationale fortegnelser

TSCA Er i overensstemmelse med
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Tekstforklaring

TSCA - Fortegnelse ifglge USA's lov om kontrol med giftige stoffer (Toxic Substances Control Act; TSCA) punkt 8(b)

EINECS/ELINCS - europeaeisk fortegnelse over eksisterende, kommercielle kemiske substanser/EU-liste over anmeldte kemiske substanser
DSL/NDSL - Canadian Domestic Substances List (Canadas liste over hjemlige stoffer)/Non-Domestic Substances List (liste over ikke-hjemlige
stoffer)

PICCS - Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances (fortegnelse over kemikalier og kemiske stoffer for Filippinerne)

ENCS - Japan Existing and New Chemical Substances (markedsfarte og nye kemiske stoffer for Japan)

IECSC - China Inventory of Existing Chemical Substances (fortegnelse over markedsfgrte kemiske stoffer for Kina)

AICS - Australsk fortegnelse over kemiske stoffer (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Korean Existing and Evaluated Chemical Substances (liste over markedsfarte og evaluerede stoffer for Korea)

15.2 Kemikaliesikkerhedsrapport

Ingen oplysninger tilgaengelige

PUNKT 16: Andre oplysninger

Den fulde ordlyd af de H-saetninger, der henvises til under punkt 2 og 3
H300 - Livsfarlig ved indtagelse

H400 - Meget giftig for vandlevende organismer

H410 - Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer
EUHO032 - Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre

Godkendt dato 26-feb-2014
Revisionsdato 26-feb-2014
Revisionsnote ikke anvendelig.

Dette sikkerhedsdatablad opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1907/2006

Ansvarsfraskrivelse

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above
product.
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&3 Meridian AEATIO AEAOMENQN AZQAAEIAZ

Bioscience, Inc.
Huepounvia ékdoong 26-PeB-2014  Huepounvia avabewpnong 26-dep-2014

‘Exdoon 1

| TMHMA 1: TauTtomroinon ouciac/TTapaoKEUACHATOS KAl ETAIPEING/ETTIXEIPNONG |

1.1 AvayvwpIioTIKOS KWOIKOC TTPoidvToC

Kwdik6g mrpoiovrog 279910 AND 280750 NC/AC

Ovopagcia TpoidvTog illumigene® Group A Streptococcus Negative Control and illumigene® Pertussis Assay

Control/Negative Control - CS2806

1.2 Yuva@eic TpoodlopIfOUEVES XPNOEIS THG OUCIAG ) TOU PEIYPOTOG KOl OVTEVOEIKVUOUEVESG XPHOEIG

ZUVICTWHEVN XpPAoN In vitro dlayvwaoTIkA Xprion

1.3 Ztoixeia Tou TTpoun0euTh ToUu SeATiou Sedopévwy ao@alsiag

KataokeuaoThg
Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representative
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

MNa TepIoadTEPEC TTANPOPOPIEC, ETTIKOIVWVIOTE E:

AigdBuvon email www.meridianbioscience.com
1.4 ApiBuéG THAEQWVOU ETTEIYOUOAG OVAYKNG

TnAépwvo eTTeiyoucag avaykng ApIBubG TNAEQWVOU eTTEiyouaag avaykng

| TMHMA 2: Mpoodiopiocuog emMIKIVOUVOTNTAG

2.1 Ta&ivéunon TnG oUciag | TOU PEIYNOATOS

KANONIZMOZ (EK) api16. 1272/2008

2.2 ZTOoIXEia EMOAYOVONS

EUH210 - AeAtio dedopévwyv acpaleiag Trapéxetal epdoov ¢nTndei

2.3 AMA\eg TAnpo@opieg

TMHMA 3: 20v0eon/TTANpo@POpPiEg YIa T CUCTATIKA

3.1 Ougigg

3.2 Meiypara

Xnuikn ovopaagia EK-Ap16 CAS-Api6 Mocooté kara |  O&iéitiéog
Bdpog (Eaiiiéoiuo (AE)

ApiBuog
KATOXWPIoNG
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Hpepopnvia avaBewpnong 26-dep-2014

1272/2008) REACH
Tris hydroxymethyl Present 77-86-1 6.1 dev diatiBevTal dev diaTiBevTal
aminomethane dedouéva oedouéva
Sodium azide Present 26628-22-8 0.094 Acute Tox. 2 (H300) O¢ev diatiBevTal
Agquatic Acute 1 dedopéva
(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)
(EUHO032)

Fa 10 TARpPEG Keigevo Twv H-Ppdoeswv Tou avagépovtal o€ auTn TNV evoTnTa, BAéme Evérnta 16

TMHMA 4: Métpa rpwTwyv Bondsiwv

4.1 Mepiypa@n TWV HETPWYV TTPWTWYV Bondeiwv

Etraen ye Ta pdtia

Etragn pe 1o déppa

Katdtroon

Eiomrvon

4.2 ZNMAVTIKOTEPA CUNTITWHATO KOl ETTIOPACEIC, AUETESC ) METAYEVECTEPES

ZETTAUVETE PE TTOAU vEPO TOUAAXIOTOV 15 AeTTTA KOl CUPBOUAEUTEITE éva yIaTPO.

MAUveTE apéowg pe oatrouvi Kal AQBovo VEPS eV aPAIPEITE TA JOAUCHEVA PpoUXa KAl

uTTOdNUOTA.

MAUveTE TO OTOMA PE VEPO Kal ETTEITA TTIEITE APOOVO VEPO.

MeTagpépeTe aTOV KOBAPO AéPa.

4.3 'Evdei€n oladoSATTOTE ATTAITOUMEVNG AUEONG I0TPIKASC @POVTidaC Kal £18IKAG Bepatreiag

Inueiwon yia Tov 10Tpo

MpopBeite o€ Bepatreia avaAoya Pe T CUUTITWHATA.

TMHMA 5: Métpa yia TNV KATATTOAEUNON TG TTUPKAYIAG

5.1 MupooBeoTikd péoa

KatdAAnAa TupooBeoTIKG péoa

XpnolyoTroleite PETpa TTUPOOBEONG KATAAANAQ yIa TIG TOTTIKEG CUVOAKEG Kal Tov TTEPIBAAAOVTO XWPO.

MupooBeoTIKA péoa TTOU SEV TTPETTEI VO XPNOIMOTTOIOUVTAl Yid Adyoug ao@algiag
Kauia diaBéaiun mAnpogopia.

5.2 E18Ikoi Kivduvol TTou TTPpoKUTITOUV aT1rd TNV ougia A To JEiyua

Kayia.

5.3 ZUOTAOEIC VIO TOUG TTUPOORECTES

As in any fire, wear self-contained breathing apparatus and full protective gear.

TMHMA 6: Métpa yia TNV avTIMETWITION TUXaiag EKAuong

6.1 NMpooWTTIKEC TTPOPUAAEEIC, TTPOCTATEUTIKOC EEOTTAICMOC Kal S1ad8IKATIEC EKTAKTNG AVAYKNG

Aloo@aliCeTe eTTAPKA EEAEPITUO.

BA. TuApa 12 yia TTpooBEeTEG OIKOAOYIKEG TTANPOPOPIEG.

6.2 MepiBaAAovTIKEC TTPOQUAAEEIC
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ATTOTPEWTE TNV TTEPAITEPW BlaPPOr| A EKXUON, €AV Eival aOPAAEG.

6.3 M£00odo1 Kal UAIKA Vida TTEPIOPITUO Kal KaBapIiouo

Mé0odol yia kabapiouo

ATToppo@noTe pe adpaveg atTroppo®PnTIKG UAIKO [TT.X. Aupo, TTUPITIKA YEAN (silica gel), Tapdyovta déopeguong ogéwy, YeEVIKO

TTapdyovTta OEaPEUONG, TTPIOVIdI].

6.4 MapatroutrA o AAAA TUAUATO

TMHMA 7: Xe1pioo¢ Kal atrofnkeuon

7.1 Mpo@uAdEeis yia ao@aln XEIpIONO

2UuoTAOEIG YIa ao@AAR XEIPIOHO
Aloo@aliCeTe €TTAPKA EEAEPITUO.

7.2 ¥uvOnkeg yia Tnv ao@aAn @uUAagn, cuptrepihayfavouévwy Tuxov acupBifaoctwy

Texvika pétpa/ZuvOnkeg ammobnkeuong
To doxeio va diaTnpeital EpUNTIKA KAEIOPEVO, O€ OTEYVO Kal KOAG agPICOPEVO PEPOG.

7.3 EI18IKN TEAIKN XpARoN N XPNOEIC

AAAeg KATEUBUVTHPIEG YPOAMHES
Kapia d1aBéoiun mAnpogopia.

TMHMA 8: 'EAcyxog TnG €KBgong/aTouIKA TTPOCTACIO

8.1 Mapdauerpol eAéyxou

26628-22-8

STEL 0.3 mg/m3
TWA: 0.1 mg/m3

TWA: 0.2 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

Ceiling: 0.3 mg/m3

Opia ékBeong AUTO TO TTPOIOV, OTTWG TTAPEXETAI, OEV TTEPIEXEI ETTIKIVOUVA UANIKA E OPIAKES TINEG
ETMAYYEAUATIKNG €KBEONG OTTWG QUTEG KABopioTNKav aTTd TIG PUBUICTIKEG APXES TNG EKACTOTE
TEPIOXNG
XnuIKR ovouagia Eupwtraik ‘Evwon [ The United Kingdom CaAAia lomravia Ceppavia
Sodium azide S* STEL: 0.3 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 S* TWA: 0.2 mg/m3
26628-22-8 TWA 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3 STEL: 0.3 mg/m3 Ceiling / Peak: 0.4
STEL 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 mg/m3
Component ITaAia MopTtoyaAia The Netherlands PivAavdia Aavia
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 (0.094) STEL: 0.3 mg/m? Ceiling: 0.29 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m? STEL: 0.3 mg/m? Skin
Skin Ceiling: 0.11 ppm TWA: 0.1 mg/m3 Skin
TWA: 0.1 mg/m3
XnpIKn ovopagcia AuoTpia EABeTia MoAwvia NopBnyia IpAavdia
Sodium azide Skin STEL: 0.4 mg/m?3 STEL: 0.3 mg/m?3 Skin TWA: 0.1 mg/m3

STEL: 0.3 mg/m?
Skin

Napdywyo emimedo xwpig Kapia 8108é01un TTAnpo@opia

emmTwoelg (DNEL)

MpofAeropevn ocuykévipwon Xwpeig Kapia diaBéaiun TAnpogopia
emmTwoelg (PNEC)

8.2 'EAeyxol ékBeang

Mnxavikoi éAgyxol

Méoa aTopikiAg TTpooTaCiag

Alac@ahileTe eTTapkn €AEPITUO, €IOIKA O TTEPIOPICUEVEG TTEPIOKEG.
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MpooTacia Twv HATIWY
MpooTacia Twv XeEPIWV
MpooTacia déppaTog Kal
OoWHATOG

MpooTaTteuTIKA YUaAId TTOU EQapuOlouV OQIXTA.

MpooTarteuTika yavTia.
Makpupdvikog pouxIouoG.

MpooTaoia TWV AVATIVEUSTIKWY AtV OTTAITEITAI KAVEVOS E1I0IKOG TTPOOTATEUTIKOG £EOTTAIONAG.

odwv

MéTpa uyleivig

‘EAeyxo1 TrepifaAlovTikig ékBeong  Kapia diaBéaiun TAnpogopia.

XeIPIOTEITE TO TTPOIOV GUPQWVA PE TNV 0pBA BIOUNXAVIKI TTPAKTIKA UYIEIVIG KOl A0QAAEING.

TMHMA 9: Quoikéc Kal XNUIKES 1810TNTEC

9.1 Zroixeia yia TiG BACIKEG QUOIKEG Kal XNMIKEG 1I8160TNTEG

®Duoiki KaTdoTaon
Owyn
Xpwua

1516110
pH

Inueio TAewg/onueio TTASEWG

Xnueio {éong/mepioxn {éong
Znueio ava@Aegng
TayxuTnTa €§aTpIONg

Ava@AegiuoéTnTa (OTEPES, OEPIO)
OpiakA TIA avAa@Aegng oTov aépa

AVWTEPO OPI0 aVAPAEENGS
KOTWTEPO OPI0 aVAPAEENS
Mieon atpwv
MukvoTnTa aTHWYV
Eidi1ké Bdapog
Y3arodiaAuToTnTO

Aéaed0u0coa 64 Useioo 464éy064a0

ZUVTEAEOTG KOTAOVOMNAG:
n-oKTavOAn/vepo

Ogpuokpacia autoavd@Aeing

O¢epuokpacia amroouvleong
IEwdeg, KIVNTIKO

I§wdeg, Suvapikd
EkpnKTIKEG 1810TNTEG
O&e1dWTIKEG 1816TNTEG

9.2 AANAeg TAnpo@opieg
Znueio paAdkuvong
Mopiakoé Bapog

Mepiexopevo (%) TG TTNTIKAG

OPYAVIKAG EVvong
boéitogda

O+8068b 358il6¢O GUARTY Beeely

uypo
udaTIKO dIGAupa
axpwpuo

Tipég

Kapia diaBéoiun TAnpogopia
Kapia diaBéoiun TAnpogopia

Kapia dia8éaiun TTAnpogopia
Kapia dia8éaiun TTAnpogopia
Kapia dia8éaiun TAnpogopia

Kapia diaBéoiun TAnpogopia
Kapia diaBéoiun TAnpogopia

Oopn Kavéva
‘Oplo oounRg Kayia dia8éaiun
TTAnpoYopia

Naparnpiosig * MéBodog

Kapia dia8éoiun TAnpogopia
Kapia diaBéoiun TAnpogopia
Kapia dia8éoiun TAnpogopia
Kapia diaBéoiun mAnpogopia
Kapia diaBéoiun rTAnpogopia
Kapia diabéoiun TTAnpogopia
Kauia diaB8éaiun TAnpogopia

Kapia dia8éoiun TAnpogopia
Kapia diaBéoiun mAnpogopia
Kapia dia8éoiun mAnpogopia
EudidAuTo o€ vepd

Kapia diaBéoiun TTAnpogopia
Kauia diaB8éaiun TAnpogopia

Kapia dia8éoiun TTAnpogopia
Kapia dia8éoiun mAnpogopia
Kapia dia8éoiun mAnpogopia

TMHMA 10: 2T1a0gpoTnTO KOl SPACTIKOTNTA

10.1 ApaoTIiKOTNTO

10.2 Xnuikn oTaBepdTnTa

2100epb O€ KAVOVIKEG OUVONKEG.

10.3 MBavéTnTa £MIKivOUVWY avTISpdoewyV
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10.4 ZuvBNKEG TTPOG ATTOQUYHV

OeppdTnTa, GAOYEG KOl OTTIVOrPEG.

10.5 Mn cupBartd UAIkd

loxupd o&éa.

10.6 Emikivduva TpoidovTa amroouvleong

Kapia yvwoTr kdtw a1md KavovikéG ouVBRKeESG XpAaong.

TMHMA 11: To&ikoAoyikéc TTANpo@opiEc

11.1 MAnpo@opicc yia TIC TOSIKOAOYIKEC ETTITITWOEIC

O¢cia TogIKOTNTA

MAnpogopieg TpoiovTog

Eiomrvon

Emagn pe Ta patia
Etraen pe 10 3éppa
Katdtroon

O¢cia To§Ik6TNTA

AuTO TO TTPOIGV dev TTapouaidlel Kivduvo ogegiag TogIKOTNTAG BATEI YVWOTWYV A TTOPEXOPEVWIV

TIANPOPOPIWV.

Agv UTTGPXOUV OTOIXEIO YIQ TO TTPOIOV AUTO.

Agv UTTAPXOUV OTOIXEIQ YIa TO TTIPOIOV AUTO.

Agv UTTAPXOUV OTOIXEIQ YIa TO TTIPOIOV AUTO.

Agv UTTAPXOUV OTOIXEIO YIa TO TTPOIOV QUTO.

93.486% 616 13414010 40i6a8Yédaé adi Y

o11éélidgoao.

The following values are calculated based on chapter 3.1 of the GHS document:

AT1ré 1O OTOHQ
EiomrvoR

6,678.00 mglkg

ia 600646€e1/66606a06eU UAIN66co

XnuikA ovopagia LD50 310 Z16paT0g LD50 Aéppatog LC50 Inhalation
Tris hydroxymethyl aminomethane 5900 mg/kg (Rat)
Sodium azide 27 mg/kg (Rat) 50 mg/kg ( Rat) 20 mg/kg ( Rabbit| 50+mg%2fkg++(+Rat+)+20+mg%2f
) kg++(+Rabbit+)

AidBpwon kal EpeBIOCUOG TOU
dépuarog

O@OaAuikn BAABRN / epeBiouOG
EvaiocBnrotroinon

MetaAAaglyéveon yevvnTIKWV
KUTTAPpWV

Kapkivoyéveon

To&IKOTNTA YIO TNV AVATTAPAYWYN

Ei1di1kA To§IKOTNTA OTO
6pyava-oToXoug - yia epdtrag

Kapia d1a6éoiun TAnpogopia.

Kapia diaBéoiun TmAnpogopia.
Kapia diaBéoiun TmAnpogopia.

Kauia diaBéaiun TAnpogopia.

Kapia d1a6éoiun mAnpogopia.

Kapia dia8éoiun TmAnpogopia.

Kapia dia8éoiun TmAnpogopia.
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€kBeon

E181kf} ToIkéTNnTA OTA 6pYyava Kapia d1a8éoiun TAnpogopia.
OTOXOUG - eTTavVOAauBaAvVOUEVN

€kBeon

Kivduvog ao@ugiag Kapia dia8éo1un TTAnpogopia.

| TMHMA 12: OikoAoyikéC TTANPOQOPIES

12.1 TolikéTnTa

OIKOTOSIKEG ETTITITWOEIG Agv TTEPIEXEI OUTIES, TTOU €ival yWWOTEG oav ETTIKIVOUVEG yia To TTEPIBAAAOV 1| TTou dev
aTroikodououvTal o€ Jovadeg BioAoyikou kabapiouou.

XnuIKA ovopagoia TogikéTnTa YIa Ta GAYN TogIkoTNnTA YIa TOug 1X0UEg TogikéTnTa OTN Sa@via Kal &
AAAa uSpoBia aoTroviuAa

Sodium azide 0.8: 96 h Oncorhynchus mykiss
mg/L LC50 0.7: 96 h Lepomis
macrochirus mg/L LC50 5.46: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
flow-through

12.2 AvOeKTIKOTNTA KAl IKAVOTNTA aTToIKodounong

Kapia diaBéoiun mAnpogopia.

12.3 Auvarétnta BIoCUCOWPEUONG

Kauia diabéaiun mAnpogopia.

12.4 KivnTiIKOTNTA 0TO £50QOG

KivnTikétnta
Kapia diaBéoiun mAnpogopia.

12.5 AmroteAéopara Tng afioAéynong ABT kai aAaB

Kapia diaBéoiun mAnpogopia.

12.6 AAAEC ApVNTIKEG ETTITITWOEIG.

| TMHMA 13: XToixeia oXETIKA Y€ TN 81000

13.1 Mé£Bodoi Siaxeipiong amofARTWY

AmoBAnTo utroAgipatog Tpoidvrog Dispose of in accordance with all federal, state, and local regulations.

MoAuopévn ocuoKeuaoia O1 &d¢ciol TTEPIEKTEG Ba TTPETTEI VO JETAPEPOVTAI OE EYKEKPIUEVES EYKATACTATEIG XEIPITUOU
aTroBAATWY YIO aQvOKUKAWGN Kal aTréppIiyn.

TMHMA 14: NMAnpo@opiec OXETIKA ME TN METAQOPA

ICAOQ/IATA Agv pubpiCeTal vouoBeTIKA
14.1.
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14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

TMHMA 15: X1oi1x€ia OXETIKA UE TN VOUOOETia

15.1 Kavoviouoi/vouoBsaia oXeTIKA JE TNV AC@AAEIQ, TNV UYEia KAl TO TTEPIBAAAOV yId TNV ougia N TO PEiypa

Aigbvn Eupetnpia

TSCA ZUHUHOPPWVETAI
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Ymwouvnua

TSCA - KatdAoyog Turuarog 8(B) Tng Mpda&ng yia Tov ‘EAeyxo Togikwv Ouciwv twv HMA

EINECS/ELINCS - Eupwtraikég KatdAoyog Twv YoioTtauevwy Eptropikwv Xnuikwv Ouciwv/KatdAoyog Koivotroinuévwy Xnuikwv Ouciwv EE
DSL/NDSL - KatdAoyog Eyxwpiwv Ouciwv/KatdAoyog Mn Eyxwpiwv Ouciwv Tou Kavadd

PICCS - KatdAoyog XnuIkwv kal XnuIkwv Ouciwv Twv OIAITTTivwy

ENCS - Ymapyouoeg kai Néeg Xnuikég Ouaieg Tng lamrwviag

IECSC - KatdAoyog Ytrapyxouowv Xnuikwv Ouoiwv 1ng Kivag

AICS - Katdhoyog Xnuikwv Ouciwv Tng Auotpahiag (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Ymrapyxouowv kai A§lohoynuévwy Xnuikwv Ouciwv Tng Kopéag

15.2 ‘EkBson XNUIKAG ao@AAEIOG

Kapia dia8éoiun mAnpogopia

TMHMA 16: AAAeC TTANPOWYOPIES

To A peg Keipevo Twv dnAwoewv H BpiokeTal ota TuAUAaTa 2 Kai 3

H300 - @avarngopo o€ TTePITITWON KATATTOONG

H400 - MoAU To&Iké yia Toug udpPORIoUG OPYavIoCUOUG

H410 - MoAU TogIkd yia Toug udPORIOUG OPYAVIOUOUG, HE HAKPOXPOVIEG ETTITITWOEIG
EUHO032 - Z¢ eragr] pe o&éa eAeubepuovovTal TTOAU TOEIKG agpia

Hpepopnvia ékdoong 26-Pep-2014
Hpepopnvia avaBewpnong 26-Pep-2014
Inueiwon ava@swpnong Jn XPNOIYOTIOIAGIYO.

To rapodv deAtio dedopévwyv ao@aleiag UAIKOU IkavoTrolgi TiG atraiTiio€lg Tou Kavoviopou (EK) utr' apif. 1907/2006

ATtrotroinon gubuvwyv

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above
product.
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&Mﬂdﬁlﬂ KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTE

Bioscience, Inc.

Tiedotteen toimituspéiva Muutettu viimeksi 26-helmi-2014 Versio 1
26-helmi-2014

| KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1 Tuotetunniste

Tuotekoodi 279910 AND 280750 NC/AC
Tuotteen nimi illumigene® Group A Streptococcus Negative Control and illumigene® Pertussis Assay
Control/Negative Control - CS2806

1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytot ja kaytot, joita ei suositella

Kayttotarkoitus In vitro diagnostiikka

1.3 Kayttdturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

Valmistaja

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representative
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Lisatietojen saamiseksi ottakaa yhteytta:

Sahkodpostiosoite www.meridianbioscience.com
1.4 Hatadpuhelinnumero

Hatépuhelinnumero Hatépuhelinnumero

| KOHTA 2: Vaaran yksildinti

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

ASETUS (EY) N:o 1272/2008

2.2 Merkinnat

EUH210 - Kayttoturvallisuustiedote toimitetaan pyynnésta

2.3 Muut tiedot

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

3.1 Aineet

3.2 Seokset

| Kemiallinen nimi__| EY-Nro | CAS-Nro [ Painoprosentti | Luokitus (Asetus [REACH-rekisterdin
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1272/2008) tinumero
Tris hydroxymethyl Present 77-86-1 6.1 tietoja ei saatavissa | tietoja ei saatavissa
aminomethane
Sodium azide Present 26628-22-8 0.094 Acute Tox. 2 (H300) | tietoja ei saatavissa
Agquatic Acute 1
(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)
(EUH032)
Tassa kohdassa mainittujen H-lausekkeiden téydelliset tekstit ovat kohdassa 16
KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet
4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus
Roiskeet silmiin Roiskeet huuhdeltava huolellisesti runsaalla vedelld vahintdan 15 minuutin ajan sekéa
otettava yhteys laékariin.
Ihokosketus Roiskeet huuhdeltava valittémasti saippualla ja runsaalla vedella seka riisuttava
tahriintuneet vaatteet ja kengat.
Nieleminen Puhdista suu vedella ja juo jalkeenpdin runsaasti vetta.

Hengitys Siirrettava raittiiseen ilmaan.

4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittdmat etta viivastyneet

4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta |ladketieteellistd apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet

Tietoja lagkarille Hoito oireiden mukaan.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1 Sammutusaineet

Sopivat sammutusaineet
Kéayta ymparistdon sopivia sammutusmenetelmia.

Sammutusaineet, joita ei saa kayttaa turvallisuussyista
Tietoja ei saatavissa.

5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Ei mitaan.

5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

As in any fire, wear self-contained breathing apparatus and full protective gear.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastdissa

6.1 Varotoimenpiteet, henkildnsuojaimet ja menettely hatatilanteessa

Huolehdittava riittdvasta ilmanvaihdosta.

Katso lisatietoja Kohdasta 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle.
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6.2 Ympéaristodn kohdistuvat varotoimet

Esta lisdvuodot ja laikkeet, jos on turvallista tehda niin.

6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja -valineet

Puhdistusohjeet
Kerataén talteen inerttiin huokoiseen aineeseen (esim. hiekka, silikageeli, happoa sitova aine, yleinen sideaine, sahanpuru.

6.4 Viittaukset muihin kohtiin

KOHTA 7: K&sittely ja varastointi

7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttdmat toimenpiteet

Turvallisen kasittelyn ohjeet
Huolehdittava riittavasta ilmanvaihdosta.

7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttdméat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet

Tekniset toimenpiteet/Varasto-olosuhteet
Sailié on pidettava tiiviisti suljettuna kuivassa ja hyvin ilmastoidussa tilassa.

7.3 Erityinen loppukayttd

Muut suositukset
Tietoja ei saatavissa.

KOHTA 8: Altistumisen ehkdiseminen ja henkildnsuojaimet

8.1 Valvontaa koskevat muuttujat

Altistumisen raja-arvot Toimitetun kaltaisena tdma tuote ei sisalla vaarallisia aineita, joille on annettu alueellisesti

maarattyja tydperaisen altistumisen raja-arvoja

Kemiallinen nimi

Euroopan unioni

Englanti

Ranska

Espanja

Saksa

Sodium azide

S*

STEL: 0.3 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

S*

TWA: 0.2 mg/m3

26628-22-8

STEL 0.3 mg/m3
TWA: 0.1 mg/m3

TWA: 0.2 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

Ceiling: 0.3 mg/m3

26628-22-8 TWA 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m? Ceiling / Peak: 0.4
STEL 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 mg/m3
Component Italia Portugali Alankomaat Suomi Tanska
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 (0.094) STEL: 0.3 mg/m?3 Ceiling: 0.29 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Skin
Skin Ceiling: 0.11 ppm TWA: 0.1 mg/m3 Skin
TWA: 0.1 mg/m3
Kemiallinen nimi Itavalta Sveitsi Puola Norja Irlanti
Sodium azide Skin STEL: 0.4 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3

STEL: 0.3 mg/m?3
Skin

Johdettu vaikutukseton taso (DNEL) Tietoja ei saatavissa

Todennakdinen vaikutukseton
pitoisuus (PNEC)

Tietoja ei saatavissa

8.2 Altistumisen ehkdiseminen

Tekniset torjuntatoimenpiteet Huolehdittava riittavasta ilmanvaihdosta, erityisesti suljetuissa tiloissa.
Henkilénsuojaimet

Silmiensuojaus Tiiviisti asettuvat suojalasit.
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Kasien suojaus
lhonsuojaus ja Kehon suojaus
Hengityselinten suojaus

Erityisid suojautumis- ja
hygieniaohjeita

Ympaéristdaltistumisen
ehkaiseminen

Suojakasineet.
Pitk&hihaiset vaatteet.
Mitaén erityista suojavarustusta ei vaadita.

Kasiteltdva hyvan tydhygienian ja turvallisuuskaytdnndén mukaisesti.

Tietoja ei saatavissa.

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

Olomuoto
Olomuoto
Vari

Ominaisuus
pH
Sulamis- tai jaatymispiste
Kiehumispiste/kiehumisalue
Leimahduspiste
Haihtumisnopeus
Syttyvyys (kiinteat aineet, kaasut)
Syttymisrajat ilmassa

ylempi syttymisraja

alempi syttymisraja
Hoyrynpaine
Hoyryntiheys
Ominaispaino
Vesiliukoisuus
Liukoisuus muihin liuottimiin
Jakautumiskerroin: n-oktanoli/vesi
Itsesyttymislampétila
Hajoamislampétila
Viskositeetti, kinemaattinen
Viskositeetti, dynaaminen
Rajahtavyys
Hapettavuus

9.2 Muut tiedot
Pehmenemispiste
Molekyylipaino
VOC(haihtuvilla orgaanisilla
yhdisteilld)-pitoisuus (%)
Tiheys

Bulkkitiheys

neste

vesiliuos Haju Eiole

Variton Hajukynnys Tietoja ei saatavissa
Arvot Huomautuksia ¢ Menetelma

Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa

Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Veteen liukeneva

Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa

Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa

Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa

Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

10.1 Reaktiivisuus

10.2 Kemiallinen stabiilisuus

Stabiili normaaliolosuhteissa.

10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus

10.4 Valtettavat olosuhteet
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Kuumuus, liekit ja kipinat.

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit

Vahvat hapot.

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet

Ei mitaan tavallisissa kayttdoloissa.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvéat tiedot

11.1 Tiedot myrkyllisista vaikutuksista

Valiton myrkyllisyys

Tuotetiedot

Hengitys
Roiskeet silmiin
Ihokosketus
Nieleminen

Valitén myrkyllisyys

Tuote ei muodosta valiténta myrkyllisyysvaaraa tunnettujen tai toimitettujen tietojen

perusteella.

Tietoja tésté tuotteesta ei ole kaytettavissa.

Tietoja tésté tuotteesta ei ole kaytettavissa.

Tietoja tésté tuotteesta ei ole kaytettavissa.

Tietoja tésta tuotteesta ei ole kaytettavissa.

93.486 % seoksesta koostuu vahintaan yhdesté aineosasta, jonka myrkyllisyytta ei tunneta.

The following values are calculated based on chapter 3.1 of the GHS document:

Suun kautta
Hengitys

6,678.00 mg/kg

Kemiallinen nimi

LC50, suun kautta

LD50, ihon kautta

LC50 Hengitys

Tris hydroxymethyl aminomethane

5900 mg/kg (Rat)

Sodium azide

27 mg/kg (Rat)

50 mg/kg (Rat) 20 mg/kg ( Rabbit|50+mg%2fkg++(+Rat+)+20+mg%2f
)

kg++(+Rabbit+)

lhosydvyttavyys/ihoarsytys
Silmavaurio/arsytys
Herkistaminen

Sukusolujen periméa vaurioittavat
vaikutukset

Karsinogeenisuus (sy6paa
aiheuttavat vaikutukset)
Lisdantymiselle vaarallinen

Elinkohtainen myrkyllisyys -
kerta-altistuminen

Elinkohtainen myrkyllisyys -
toistuva altistuminen

Tietoja ei saatavissa.
Tietoja ei saatavissa.
Tietoja ei saatavissa.

Tietoja ei saatavissa.

Tietoja ei saatavissa.

Tietoja ei saatavissa.

Tietoja ei saatavissa.

Tietoja ei saatavissa.
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Aspiraatiovaara Tietoja ei saatavissa.

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ympaéristélle

12.1 Myrkyllisyys

Ekotoksisuusvaikutukset Tuote ei sisélla sellaisia aineita, joiden tiedetdan olevan ymparistélle haitallisia tai jotka
eivat hajoa jatevedenkasittelylaitoksessa.

Kemiallinen nimi Myrkyllista leville Myrkyllista kaloille Myrkyllisyys Daphnialle ja muille
selkdrangattomille vesielidille

Sodium azide 0.8: 96 h Oncorhynchus mykiss
mg/L LC50 0.7: 96 h Lepomis
macrochirus mg/L LC50 5.46: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
flow-through

12.2 Pysyvyys ja hajoavuus

Tietoja ei saatavissa.

12.3 Biokertyvyys

Tietoja ei saatavissa.

12.4 Liikkuvuus maaperédssa

Kulkeutuvuus
Tietoja ei saatavissa.

12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

Tietoja ei saatavissa.

12.6 Muut haitalliset vaikutukset.

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat ndkdkohdat

13.1 Jéatteiden kasittelymenetelmat

Jatteet jaannoksista / Dispose of in accordance with all federal, state, and local regulations.
kayttamattomista tuotteista

Likaantunut pakkaus Tyhjat sailiot on vietdva hyvaksyttavaan jatteidenkasittelypaikkaan kierratettavaksi tai
héavitettavaksi.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

ICAO/IATA Ei sadadelty
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.
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KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ymparistdsddnndkset tai -lainsdadanto

Kansainvaliset luettelot

TSCA Noudattaa
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Merkkien selitys

TSCA - United States Toxic Substances Control Act [Yhdysvaltain myrkyllisten aineiden valvontalaki] 8(b) luettelo

EINECS/ELINCS - Euroopassa kaupallisessa kaytdssa olevien kemiallisten aineiden luettelo/Euroopassa ilmoitettujen kemiallisten aineiden luettelo
(European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances/EU List of Notified Chemical Substances)

DSL/NDSL - Kanadan kotimaisten aineiden/ulkomaisten aineiden luettelo

PICCS - Filippiinien kemikaalien ja kemiallisten aineiden luettelo

ENCS - Japanin kaupallisessa kaytdssa olevat ja uudet kemialliset aineet

IECSC - Kiinan kaupallisessa kaytdsséa olevat kemialliset aineet

AICS - Australian kemikaaliluettelo (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Korean kaupallisessa kaytossa olevat ja arvioidut kemialliset aineet

15.2 Kemikaaliturvallisuusraportti

Tietoja ei saatavissa

KOHTA 16: Muut tiedot

Kohdissa 2 ja 3 mainittujen H-lausekkeiden taydelliset tekstit
H300 - Tappavaa nieltyna

H400 - Erittéin myrkyllista vesielidille

H410 - Erittédin myrkyllista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia
EUHO032 - Kehittaa erittéain myrkyllistd kaasua hapon kanssa

Tiedotteen toimituspéiva 26-helmi-2014
Muutettu viimeksi 26-helmi-2014
Muutoshuomautus ei maaritettavissa.

Tama kayttoturvallisuustiedote tayttda Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 vaatimukset

Vastuuvapauslauseke

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above
product.
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&; Meridian SIKKERHETSDATABLAD

Bioscience, Inc.
Utstedelsesdato 26-feb-2014 Revisjonsdato 26-feb-2014 Versjon 1

| AVSNITT 1: Identifikasjon av stoffet/produktet og av selskapet/foretaket

1.1 Produktidentifikator

Produktkode 279910 AND 280750 NC/AC
Produktnavn illumigene® Group A Streptococcus Negative Control and illumigene® Pertussis Assay
Control/Negative Control - CS2806

1.2 Relevante identifiserte anvendelser av stoffet eller blandingen og anvendelser som frarades

Anbefalt bruk Diagnostikk, in-vitro

1.3 Detaljer angdende leverandgren pé sikkerhetsdatabladet

Produsent

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representative
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Flere opplysninger kan fas fra:

E-postadresse www.meridianbioscience.com
1.4 Ngdtelefonnummer

Ngdtelefon Ngdnummer

AVSNITT 2: Fareidentifikasjon

2.1 Klassifisering av stoffet eller blandingen

FORORDNING (EF) nr. 1272/2008

2.2 Etikettelementer

EUH210 - Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pd4 anmodning

2.3 Annen informasjon

AVSNITT 3. Sammensetning/opplysninger om bestanddeler

3.1 Stoffer

3.2 Blandinger

Kjemisk navn EC-nr CAS-nr Velktprosent [GHS klassifisering| REACH-registrerin
(1272/2008/EC) gsnummer
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Revisjonsdato 26-feb-2014

Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Tris hydroxymethyl Present 77-86-1 6.1 ingen data er ingen data er
aminomethane tilgjengelig tilgjengelig
Sodium azide Present 26628-22-8 0.094 Acute Tox. 2 (H300) ingen data er

Aquatic Acute 1 tilgjengelig
(H400)
Agquatic Chronic 1
(H410)
(EUH032)

For den fulle teksten til H-uttalelsene nevnt i denne seksjonen, se Seksjon 16

AVSNITT 4: Fgrstehjelpstiltak

4.1 Beskrivelse av fgrsthjelpstiltak

@dyekontakt Skyll grundig med rikelig med vann i minst 15 minutter og kontakt lege.
Hudkontakt Vask umiddelbart med sape og rikelig vann og sape, og fiern tilsglte klzer og sko.
Svelging Skyll munnen med vann, og drikk deretter rikelig med vann.

Innanding Flytt ut i frisk luft.

4.2 De viktigste symptomene og effektene, bade akutte og forsinkede

4.3 Indikasjon av gyeblikkelig legehjelp og spesiell, ngdvendig behandling

Merknader til lege Behandle symptomene.

AVSNITT 5: Brannslukningstiltak

5.1 Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler
Bruk slukkemidler som egner seg for lokale forhold og miljget rundt.

Slokkingsmidler som av sikkerhetsmessige grunner ikke skal brukes,
Ingen informasjon tilgjengelig.

5.2 Spesielle farer som kommer fra stoffet eller blandingen

Ingen.

5.3 R&d til brannbekjempningspersonale

As in any fire, wear self-contained breathing apparatus and full protective gear.

AVSNITT 6: Tiltak ved utilsiktet utslipp

6.1 Personlige forholdsregler, verneutstyr og ngdprosedyrer

Sarg for tilstrekkelig ventilasjon.
Se avsnitt 12 for ytterligere gkologisk informasjon.

6.2 Miljgmessige forholdsregler

Hindre ytterligere lekkasje eller spill hvis det kan gjgres farefritt.
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Revisjonsdato 26-feb-2014

6.3 Metoder og materialer for forurensning og opprensing

Metoder for rengjaring
Sug opp med inert absorberende materiale (f.eks. sand, silikagel, syrebindemiddel, universalbindemiddel, sagflis).

6.4 Referanse til andre seksjoner

AVSNITT 7: Handtering og oppbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker héndtering

Forholdsregler for sikker handtering
Sarg for tilstrekkelig ventilasjon.

7.2 Betingelser for sikker oppbevaring, inkludert eventuelle uforenligheter

Tekniske forhandsregler/Lagringsbetingelser

Emballasjen skal oppbevares pa et tgrt og godt ventilert sted.

7.3 Spesielle sluttanvendelser

Andre retningslinjer

Ingen informasjon tilgjengelig.

AVSNITT 8: Eksponeringskontroller/personlig beskyttelse

8.1 Kontrollparametre

Eksponeringsgrenser

Ved leveransen inneholder dette produktet inneholder ingen farlige stoffer med
yrkesmessige eksponeringsgrenser fastsatt av regionspesifikke kontrollorganer

26628-22-8

STEL 0.3 mg/m3
TWA: 0.1 mg/m3

TWA: 0.2 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

Ceiling: 0.3 mg/m3

Kjemisk navn Den europeiske U.K. Frankrike Spania Tyskland
unionen
Sodium azide S* STEL: 0.3 mg/m? TWA: 0.1 mg/m3 S* TWA: 0.2 mg/m3
26628-22-8 TWA 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3 STEL: 0.3 mg/m3 Ceiling / Peak: 0.4
STEL 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 mg/m3
Component Italia Portugal Nederland Finland Danmark
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 (0.094) STEL: 0.3 mg/m? Ceiling: 0.29 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m? STEL: 0.3 mg/m? Skin
Skin Ceiling: 0.11 ppm TWA: 0.1 mg/m3 Skin
TWA: 0.1 mg/m3
Kjemisk navn Dsterrike Sveits Polen Norge Irland
Sodium azide Skin STEL: 0.4 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3 Skin TWA: 0.1 mg/m3

STEL: 0.3 mg/m?3
Skin

DNEL (Derived No Effect Level)

PNEC (beregnet hgyeste

Ingen informasjon tilgjengelig

konsentrasjon uten virkning)

8.2 Eksponeringskontroller

Tekniske tiltak

Personlig verneutstyr

Vernebriller
Handvern

Hud- og kroppsvern

Andedrettsvern

Ingen informasjon tilgjengelig

Sarg for tilstrekkelig ventilasjon, seerlig i lukkede rom.

Tettsittende vernebriller.
Vernehansker.
Langermede kleer.

Det er ikke ngdvendig med spesielt verneutstyr.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Revisjonsdato 26-feb-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Hygienetiltak Ma handteres i henhold til industriell hygiene- og sikkerhetspraksis.

Miljgmessige Ingen informasjon tilgjengelig.
eksponeringskontroller

AVSNITT 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

9.1 Informasjon om grunnleggende fysiske og kijemiske egenskaper

Fysisk tilstand veeske
Utseende vannlgsning Lukt Ingen
Farge fargelgs Luktterskel Ingen informasjon
tilgjengelig
Egenskap Verdier Bemerkninger * Metode
pH Ingen informasjon tilgjengelig
Smelte-/frysepunkt Ingen informasjon tilgjengelig
Kokepunkt/kokeomrade Ingen informasjon tilgjengelig
Flammepunkt Ingen informasjon tilgjengelig
Fordunstningstall Ingen informasjon tilgjengelig
Brennbarhet (fast stoff, gass) Ingen informasjon tilgjengelig
Brennbarhetsgrenser i luft Ingen informasjon tilgjengelig
gvre brennbarhetsgrense
nedre brennbarhetsgrense
Damptrykk Ingen informasjon tilgjengelig
Damptetthet Ingen informasjon tilgjengelig
Tyngdekraft Ingen informasjon tilgjengelig
Vannlgselighet Lgselig i vann
Lgselighet i andre Igsningsmidler Ingen informasjon tilgjengelig
Partisjonskoeffisient: Ingen informasjon tilgjengelig
n-oktanol/vann
Selvantennelsestemperatur Ingen informasjon tilgjengelig
Spaltningstemperatur Ingen informasjon tilgjengelig
Viskositet, kinematisk Ingen informasjon tilgjengelig
Viskositet, dynamisk
Eksplosive egenskaper Ingen informasjon tilgjengelig
Oksiderende egenskaper Ingen informasjon tilgjengelig

9.2 Annen informasjon

Mykningspunkt Ingen informasjon tilgjengelig
Molekylaer vekt Ingen informasjon tilgjengelig
VOC Innhold(%) Ingen informasjon tilgjengelig
Tetthet Ingen informasjon tilgjengelig
Volumtetthet Ingen informasjon tilgjengelig

AVSNITT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet

10.2 Kjemisk stabilitet

Stabilt under normale forhold.

10.3 Mulighet for farlige reaksjoner

10.4 Forhold som m& unngés

Varme, ild og gnister.

10.5 Uforenlige materialer
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Sterke syrer.

10.6 Farlige nedbrytningsprodukter

Ingen under vanlige bruksforhold.

AVSNITT 11: Toksikologisk informasjon

11.1 Informasjon om toksikologiske effekter

Akutt toksisitet

Produktinformasjon Produktet utgjar ikke noen akutt giftighetsfare ut fra noen kjente eller forelagte
opplysninger.

Innanding Det finnes ingen data tilgjengelig for dette produktet.
@dyekontakt Det finnes ingen data tilgjengelig for dette produktet.
Hudkontakt Det finnes ingen data tilgjengelig for dette produktet.
Svelging Det finnes ingen data tilgjengelig for dette produktet.
Akutt toksisitet 93.486% av blandingen bestar av ingrediens(er) av ukjent toksisitet.

The following values are calculated based on chapter 3.1 of the GHS document:

Oral 6,678.00 mg/kg
Innanding
Kjemisk navn LD50 munn LD50 hud LC50 Inn&ndning
Tris hydroxymethyl aminomethane 5900 mg/kg ( Rat)
Sodium azide 27 mg/kg (Rat) 50 mg/kg (Rat) 20 mg/kg ( Rabbit|50+mg%2fkg++(+Rat+)+20+mg%2f
kg++(+Rabbit+)
Hudkorrosjon/-irritasjon Ingen informasjon tilgjengelig.
dyenskadel/irritasjon Ingen informasjon tilgjengelig.
Allergi Ingen informasjon tilgjengelig.
Mutagent for kimceller Ingen informasjon tilgjengelig.
Karsinogenisitet Ingen informasjon tilgjengelig.
Reproduktiv toksisitet Ingen informasjon tilgjengelig.
Spesifikk malorgan systemisk Ingen informasjon tilgjengelig.

giftighet - enkel utsettelse

Spesifikk malorgan systemisk Ingen informasjon tilgjengelig.
giftighet - gjentatt utsettelse

Aspirasjonsfare Ingen informasjon tilgjengelig.
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AVSNITT 12: @kologisk informasjon

12.1 Toksisitet

dkotoksisitetseffekter Inneholder ingen materialer som vites & veere farlige for omgivelsene, eller som ikke er
nedbrytbare i kloakkrenseanlegg.

Kjemisk navn Toksisk for alger Toksisk for fisk Giftig for dafnier og andre blgtdyr
som leverivann

Sodium azide 0.8: 96 h Oncorhynchus mykiss
mg/L LC50 0.7: 96 h Lepomis
macrochirus mg/L LC50 5.46: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
flow-through

12.2 Persistens og nedbrytbarhet

Ingen informasjon tilgjengelig.

12.3 Bioakkumulativt potensiale

Ingen informasjon tilgjengelig.

12.4 Mobilitet i jord

Mobilitet
Ingen informasjon tilgjengelig.

12.5 Resultater av PBT- og vPvB-vurdering

Ingen informasjon tilgjengelig.

12.6 _Andre ugnskede virkninger.

AVSNITT 13: Avfallshandtering

13.1 Metoder for avfallsbehandling

Avfall fra rester / ubrukte produkter Dispose of in accordance with all federal, state, and local regulations.

Forurenset emballasje Tomme beholdere ma leveres til et godkjent avfallsbehandlingsanlegg for resirkulering eller
avhending.

AVSNITT 14: Informasjon om transport

ICAO/IATA Ikke klassifisert
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

AVSNITT 15: Opplysninger om lover og forskrifter

15.1 Helse-, miljg- og sikkerhetforskrifter/-lover som er spesifikke for stoffet eller blandingen
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Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Internasjonale inventarlister

TSCA (Toxic Substance Control Act)Retter seg etter
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Forkortelser

TSCA - Amerikansk lov om kontroll med toksiske stoffer, del 8(b), stoffliste

EINECS/ELINCS — Europeisk stoffliste over kommersielt bestaende, kiemiske stoffer/EU-liste over innmeldte, kjemiske stoffer
DSL/NDSL - Kanadiske lister over stoffer med lokalt/utenlandsk opphav

PICCS - Filippinenes liste over kjemikalier og kjemiske stoffer

ENCS - Japan Eksisterende og nye kjemiske stoffer

IECSC - Kina, liste over eksisterende kjemiske stoffer

AICS - Australias stoffliste over kjemiske stoffer (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Korea, eksisterende kjemiske stoffer og stoffer under vurdering

15.2 Kjemisk sikkerhetsrapport

Ingen informasjon tilgjengelig

AVSNITT 16: Annen informasjon

Full tekst for H-setningene som er omtalt i punkt 2 og 3
H300 - Dgdelig ved svelging

H400 - Meget giftig for liv i vann

H410 - Meget giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann
EUHO032 - Ved kontakt med syrer utvikles meget giftig gass

Utstedelsesdato 26-feb-2014
Revisjonsdato 26-feb-2014
Ettersynskommentar ikke anvendbar.

Dette sikkerhetsdatabladet oppfyller kravene i forordning (EF) nr. 1907/2006

Ansvarsfraskrivelse

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above
product.
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&) Meridian FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

Bioscience, Inc.
Data de edi¢cdo 26-Fev-2014 Data da Revisdo 26-Fev-2014 Versdo 1

| SECCAO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa

1.1 Identificador do produto

Cédigo do produto 279910 AND 280750 NC/AC
Nome do produto illumigene® Group A Streptococcus Negative Control and illumigene® Pertussis Assay
Control/Negative Control - CS2806

1.2 Utilizacdes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizac8es desaconselhadas

Utilizac&o recomendada Diagnostico in vitro

1.3 Identificacdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Fabricante

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representative
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Para mais informaces, contacte:

Endereco Eletronico www.meridianbioscience.com
1.4 Numero de telefone de emergéncia

Numero de telefone de emergéncia  NUmero de telefone de emergéncia

SECCAO 2: Identificac&o dos perigos

2.1 Classificacao da substancia ou mistura

REGULAMENTO (CE) N.o 1272/2008

2.2 Elementos do rétulo

EUH210 - Ficha de seguranca fornecida a pedido

2.3 Outras informacdes

SECCAO 3: Composicéo/informacdo sobre os componentes

3.1 Substancias

3.2 Misturas

Nome Quimico No. CE No. CAS Peso por cento Classificacdo |NUmero de registo
(Reg. 1272/2008) REACH
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Data da Revisédo 26-Fev-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Tris hydroxymethyl Present 77-86-1 6.1 sem dados sem dados
aminomethane disponiveis disponiveis
Sodium azide Present 26628-22-8 0.094 Acute Tox. 2 (H300) sem dados

Aquatic Acute 1 disponiveis
(H400)
Agquatic Chronic 1
(H410)
(EUH032)

Para o pleno texto das DECLARACOES H mencionadas nesta Seccéo, ver a Seccéo 16

SECCAOQ 4: Primeiros socorros

4.1 Descricdo das medidas de primeiros socorros

Contacto com os olhos Lavar cuidadosamente com muita 4gua, durante pelo menos quinze minutos, e consultar o
médico.
Contacto com a pele Lavar imediatamente com sabonete e bastante 4gua enquanto retira toda a roupa e

sapatos contaminados.
Ingestéo Limpar a boca com &gua e, em seguida, beber bastante agua.
Inalacdo Retirar o paciente para um local arejado.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

4.3 Indicacdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Notas ao médico Tratar os sintomas.

SECCAOQ 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extingcao

Meios Adequados de Extin¢éo
Utilize as medidas de extingdo apropriadas as circunstancias do local e do ambiente circundante.

Meios de extingdo que, por raz6es de seguranga, ndo devam ser utilizados
Nao existe informacao disponivel.

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Nenhum.

5.3 Recomendacdes para o pessoal de combate aincéndios

Como em qualquer incéndio, utilizar vestuario de protecgéo total e aparelho de respiragdo autbnomo.

SECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1 Precaucdes individuais, equipamento de proteccdo e procedimentos de emergéncia

Assegurar uma ventilagdo adequada.
Consultar a Seccéo 12 para mais Informacéo Ecolégica.

6.2 Precaucdes a nivel ambiental
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Data da Revisdo 26-Fev-2014

Impedir a fuga ou o derrame de prosseguir se tal puder ser feito em seguranga.

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Métodos de limpeza
Absorver com material absorvente inerte (p. ex. areia, silica gel, ligante acido, ligante universal, serradura).

6.4 Remissao para outras seccdes

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1 Precaucdes para um manuseamento sequro

Recomendag¢des sobre manuseamento seguro
Assegurar uma ventilagdo adequada.

7.2 CondicOes de armazenagem sequra, incluindo eventuais incompatibilidades

Medidas técnicas/Condi¢gdes de armazenamento
Manter o recipiente bem fechado em lugar bem ventilado e ao abrigo da humidade.

7.3 UtilizacOes finais especificas

Outras Orientac8es
N&o existe informacé&o disponivel.

SECCAO 8: Controlo da exposicdo/proteccdo individual

8.1 Parametros de controlo

Limites de exposicao

Este produto, tal como é fornecido, ndo contém quaisquer materiais perigosos com limites

de exposicao profissional estabelecidos pelos organismos reguladores especificos da

regido
Nome Quimico Unido Europeia O Reino Unido Franca Espanha Alemanha
Sodium azide S* STEL: 0.3 mg/m? TWA: 0.1 mg/m3 S* TWA: 0.2 mg/m3
26628-22-8 TWA 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Ceiling / Peak: 0.4
STEL 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 mg/m3
Component Italia Portugal Holanda Finlandia Dinamarca
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 (0.094) STEL: 0.3 mg/m? Ceiling: 0.29 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m? STEL: 0.3 mg/m? Skin
Skin Ceiling: 0.11 ppm TWA: 0.1 mg/m3 Skin
TWA: 0.1 mg/m3
Nome Quimico Austria Suica Polénia Noruega Irlanda
Sodium azide Skin STEL: 0.4 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3 Skin TWA: 0.1 mg/m3

26628-22-8

STEL 0.3 mg/m3
TWA: 0.1 mg/m3

TWA: 0.2 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

Ceiling: 0.3 mg/m3

STEL: 0.3 mg/m?3
Skin

Nivel Derivado de Exposicdo sem
Efeitos (DNEL)

N&o existe informacao disponivel

Concentragéo Previsivelmente Sem N&o existe informacao disponivel
efeitos (PNEC)

8.2 Controlo da exposicao

Medidas Técnicas Assegurar ventilagdo adequada, sobretudo em &reas confinadas.

Equipamento de protecédo
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A

Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

individual
Protecé&o Ocular
Protecdo das Maos
Protecédo da pele e do corpo
Protecéo respiratoria

Medidas de higiene

Controlo da Exposi¢cdo Ambiental

Oculos de seguranca bem ajustados.

Luvas de protecéo.

Vestudrio de manga comprida.

Nao é necessario usar equipamento de protegdo especial.

Manusear de acordo com as boas praticas de higiene e seguranca industrial.

N&o existe informacao disponivel.

SECCAO 9: Propriedades fisicas e quimicas

9.1 Informacdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Estado fisico
Aspeto
Cor

Propriedade

pH

Ponto de fusdo/congelacéo

Ponto de ebulicédo/intervalo de

ebulicéo

Ponto de Inflamagéo

Taxa de evaporagéo

Inflamabilidade (s6lido, gas)

Limites de inflamabilidade no ar
limite de inflamabilidade superior
limite de inflamabilidade inferior

Presséo de vapor

Densidade de vapor

Gravidade Especifica

Solubilidade em agua

Solubilidade noutros dissolventes

Coeficiente de parti¢céo:

n-octanol/agua

Temperatura de autoignicao

Temperatura de decomposicao

Viscosidade, cinematico

Viscosidade, dindmico

Propriedades explosivas

Propriedades Comburentes

9.2 Qutras informacdes
Ponto de amolecimento
Massa Molecular

Contetildo COV (compostos
orgéanicos voléteis ) (%)
Densidade

Densidade da massa

liquido

solucéo aquosa Odor Nenhum(a)

incolor Limiar olfativo Nao existe informagao
disponivel

Valores Observacgdes ¢ Método

Nao existe informacao disponivel
Nao existe informacao disponivel
Nao existe informacéo disponivel

N&o existe informacao disponivel
Nao existe informacao disponivel
Nao existe informacao disponivel
Nao existe informacao disponivel

Nao existe informacéo disponivel
N&o existe informacao disponivel
N&o existe informacao disponivel
Sollvel em agua

Nao existe informacao disponivel
Nao existe informacao disponivel

Nao existe informacao disponivel
Nao existe informacao disponivel
N&o existe informacéo disponivel

N&o existe informacao disponivel
N&o existe informacao disponivel

Nao existe informacao disponivel
Nao existe informacao disponivel
Nao existe informacao disponivel

N&o existe informacao disponivel
N&o existe informacéo disponivel

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade

10.2 Estabilidade quimica

Estavel em condi¢Bes normais.

10.3 Possibilidade de reaccdes perigosas
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Data da Revisdo 26-Fev-2014

10.4 Condig8es a Evitar

Calor, chamas e faiscas.

10.5 Materiais Incompativeis

Acidos fortes.

10.6 Produtos de Decomposicéo Perigosos

Nenhum(a) nas condi¢Bes normais de utilizagdo.

SECCAO 11: Informacé&o toxicoldgica

11.1 Informacdes sobre os efeitos toxicoldgicos

Toxicidade aguda

Informagdes sobre o Produto

Inalacdo

Contacto com os olhos
Contacto com a pele
Ingestéo

Toxicidade aguda

O produto ndo apresenta perigo de toxicidade aguda com base nas informacgdes

conhecidas ou fornecidas.

N&o existe nenhuns dados sobre este produto.

N&o existe nenhuns dados sobre este produto.

N&o existe nenhuns dados sobre este produto.

N&o existe nenhuns dados sobre este produto.

93.486% da mistura consiste em ingrediente(s) de toxicidade desconhecida.

The following values are calculated based on chapter 3.1 of the GHS document:

Oral
Inalacdo

6,678.00 mglkg

Nome Quimico

LD50 Oral

LD50 Dermal

CL50 Inalacdo

Tris hydroxymethyl aminomethane

5900 mg/kg (Rat)

Sodium azide

27 mg/kg (Rat)

50 mg/kg (Rat) 20 mg/kg ( Rabbit|50+mg%2fkg++(+Rat+)+20+mg%2f
)

kg++(+Rabbit+)

Corroséolirritacéo cuténea
Danolirritacdo do olho
Sensibilizagao

Mutagenicidade em Células
Germinativas

Carcinogenicidade

Efeitos toxicos na reproducéo

Toxicidade para 6rgéos-alvo
especificos - exposigcao Unica

Toxicidade para 6rgdos-alvo

Nao existe informagao disponivel.
N&o existe informacéo disponivel.
N&o existe informacao disponivel.

N&o existe informagao disponivel.

Nao existe informacao disponivel.

N&o existe informacéo disponivel.

N&o existe informagao disponivel.

N&o existe informacgao disponivel.

Pagina 5/7



279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Data da Revisédo 26-Fev-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

especificos - exposi¢ao repetida

Perigo de aspiragao Na&o existe informacéo disponivel.

SECCAO 12: Informacdo ecoldgica

12.1 Toxicidade

Efeitos de ecotoxicidade N&o contém substancias conhecidas como perigosas para o meio ambiente, ou ndo
degradaveis em estacdes de tratamento de aguas residuais.

Nome Quimico Toxicidade para algas Toxicidade para peixes Toxicidade em déafnias e outros
invertebrados aquaticos

Sodium azide 0.8: 96 h Oncorhynchus mykiss
mg/L LC50 0.7: 96 h Lepomis
macrochirus mg/L LC50 5.46: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
flow-through

12.2 Persisténcia e degradabilidade

Nao existe informacgao disponivel.

12.3 Potencial de bioacumulacao

N&o existe informacao disponivel.

12.4 Mobilidade no solo

Mobilidade
Nao existe informacao disponivel.

12.5 Resultados da avaliacdo PBT e mPmB

Nao existe informacao disponivel.

12.6 Outros efeitos adversos.

SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminacéo

13.1 Métodos de tratamento de residuos

Residuos de desperdicios/produto Dispose of in accordance with all federal, state, and local regulations.
néo utilizado

Embalagem contaminada Os recipientes vazios devem ser levados a instalag8es de tratamento de residuos
licenciadas para reciclagem e eliminacao.

SECCAO 14: Informacdes relativas ao transporte

ICAO/IATA N&o regulamentado
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Data da Revisédo 26-Fev-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

14.5.
14.6.

SECCAO 15: Informac&o sobre regulamentaco

15.1 Regulamentacdo/legislacdo especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude, seguranca e ambiente

Inventarios Internacionais

TSCA Conforme
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECS -
AICS -
KECL -

Legenda

TSCA - Lei de controlo de Substancias Téxicas dos Estados Unidos (United States Toxic Substances Control Act) Seccéo 8(b) Inventario
EINECS/ELINCS - Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes no Mercado/Lista Europeia de Substancias Quimicas Notificadas
DSL/NDSL - Lista de Substancias Domésticas/Lista de Substancias Ndo-Domésticas do Canada

PICCS - Inventério Filipino de Produtos e Substancias Quimicas

ENCS - Substancias Quimicas Existentes e Novas do Jap&o

IECSC - Inventario Chinés das Substancias Quimicas Existentes

AICS - Inventério de Substancias Quimicas da Australia (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Substancias Quimicas Existentes e Avaliadas na Coreia do Sul

15.2 Relatério de Seguranca Quimica

Nao existe informacéo disponivel

SECCAO 16: Outras informacdes

Texto integral das adverténcias H referidas nas sec¢bes 2 e 3

H300 - Mortal por ingestéo

H400 - Muito toxico para os organismos aquaticos

H410 - Muito toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros
EUHO032 - Em contacto com &cidos liberta gases muito toxicos

Data de edicdo 26-Fev-2014
Data da Reviséo 26-Fev-2014
Nota de Reviséo néo aplicavel.

Esta ficha de dados de seguranca esta em conformidade com os requisitos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006

Exoneracdo de responsabilidade

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above
product.
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&3 Meridian FISA CU DATE DE SECURITATE

Bioscience, Inc.
Data aprobarii 26-feb.-2014 Data revizuirii 26-feb.-2014 Versiune 1

| SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1 Element de identificare a produsului

Cod produs 279910 AND 280750 NC/AC
Denumire produs illumigene® Group A Streptococcus Negative Control and illumigene® Pertussis Assay
Control/Negative Control - CS2806

1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizari contraindicate

Utilizare Recomandata Diagnostic in vitro

1.3 Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Fabricant

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representative
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Pentru informatii suplimentare, va rugdm sa contactati:

Adresa de e-mail www.meridianbioscience.com
1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Telefon care poate fi apelat in caz de Linie telefonica de urgenta
urgenta

| SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008

2.2 Elemente pentru eticheta

EUH210 - Fisa cu date de securitate disponibila la cerere

2.3 Alte informatii

| SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.1 Substante

3.2 Amestecuri

| Denumire Chimica | Nr.CE | Nr. CAS | Procent masic | Clasificare (Reg. |  Numar de
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Data revizuirii 26-feb.-2014

1272/2008) Tnregistrare
REACH
Tris hydroxymethyl Present 77-86-1 6.1 nu exista date nu exista date
aminomethane disponibile disponibile
Sodium azide Present 26628-22-8 0.094 Acute Tox. 2 (H300) nu exista date
Aquatic Acute 1 disponibile
(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)
(EUH032)

Pentru textul complet al acestor fraze H mentionate in aceasta sectiune, se va consulta Sectiunea 16

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor

Contact cu ochii

Contact cu pielea

contaminate.
Ingerare Clatiti gura cu apa si beti apoi multa apa.
Inhalare Se va iesi la aer curat.

4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate

4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare

Note pentru medic Tratati simptomatic.

Se va clati bine cu apa multa cel putin 15 minute si se va consulta un medic.

Spalati imediat cu sapun si multa apa in timp ce indepartati imbracamintea si incaltamintea

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de Stingere Corespunzatoare
Utilizati metode de stingere potrivite cu circumstantele locale si cu mediul inconjurator.

Mijloacelor de stingere care nu trebuie utilizate din motive de siguranta
Nu exista informatii disponibile.

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza

Niciunul.

5.3 Recomandari destinate pompierilor

As in any fire, wear self-contained breathing apparatus and full protective gear.

| SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Asigurati o ventilatie adecvata.

Vezi Sectiunea 12 pentru informatii ecologice suplimentare.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
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Data revizuirii 26-feb.-2014

6.2 Precautii pentru mediul inconjurator

Impiedicati scurgerea sau deversarea in continuare, dacé o puteti face in siguranta.

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Metode pentru curatenie

imbiba;i cu material absorbant inert (de exemplu nisip, gel de siliciu, liant acid, liant universal, talas).

6.4 Trimiteri catre alte sectiuni

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Recomandari pentru manipularea in conditii de securitate
Asigurati o ventilatie adecvata.

7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

Masuri tehnice/Conditii de depozitare
Pastrati containerul inchis ermetic, intr-un loc uscat si bine ventilat.

7.3 Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)

Alte recomandari

Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1 Parametri de control

Limite de expunere

Acest produs, asa cum este furnizat, nu confine materiale periculoase, cu limitele de
expunere profesionala stabilite de catre organismele de reglementare specifice regiunii

Denumire Chimica

Uniunea Europeana

Marea Britanie

Franta

Spania

Germania

Sodium azide

S*

STEL: 0.3 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

S*

TWA: 0.2 mg/m3

26628-22-8

STEL 0.3 mg/m3
TWA: 0.1 mg/m3

TWA: 0.2 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

26628-22-8 TWA 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m? Ceiling / Peak: 0.4
STEL 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 mg/m3
Component Italia Portugalia Olanda Finlanda Danemarca
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 (0.094) STEL: 0.3 mg/m?3 Ceiling: 0.29 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Skin
Skin Ceiling: 0.11 ppm TWA: 0.1 mg/m3 Skin
TWA: 0.1 mg/m3
Denumire Chimica Austria Elvetia Polonia Norvegia Irlanda
Sodium azide Skin STEL: 0.4 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3

Ceiling: 0.3 mg/m3

STEL: 0.3 mg/m?3
Skin

Nivelul calculat fara efect (DNEL)  Nu exista informatii disponibile

Concentratie Predictibila Fara Efect Nu exista informatii disponibile
(PNEC)

8.2 Controale ale expunerii

Masuri industriale Asigurati o ventilatie adecvata, mai ales in zonele inchise.

Echipament personal de
protectie
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Ochelari de protectie perfect adecvati.

Manusi de protecitie.

Tmbracéminte cu maneci lungi.

Nu este necesar un echipament de protectie special.

Protectia Ochilor

Protectia Mainilor
Protectia pielii si a corpului
Protectia respiratiei

Masuri de igiena A se manipula in conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta.

Controlul expunerii mediului Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Stare fizica
Aspect
Culoare

Proprietate

pH

Punctul de topire/inghetare

Temperatura de fierbere/interval de

temperatura de fierbere

Punct de Aprindere

Viteza de evaporare

Inflamabilitatea (solid, gaz)

Limita de inflamabilitate in aer
Limita maxima de inflamabilitate
Limita minima de inflamabilitate

Presiunea de vapori

Densitatea vaporilor

Greutate Specifica

Solubilitate in apa

Solubilitate in alti solventi

Coeficientul de partitie:

n-octanol/apa

Temperatura de autoaprindere

Temperatura de descompunere

Vascozitate cinematica

Vascozitate dinamica

Proprietati explozive

Proprietati oxidante

9.2 Alte informatii

Punct de Tnmuiere

Greutate moleculara

Continutul in substante organice
volatile (%)

Densitate

Greutate volumetrica

lichid

solutie apoasa
incolor

Valori

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

Miros Niciunul

Pragul de Acceptare a Nu exista informatji

Mirosului disponibile

Observatii * Metoda

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile
Solubil in apa

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

| SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate

10.2 Stabilitate chimica

Stabil in conditii normale.

10.3 Posibilitatea de reactii periculoase
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Data revizuirii 26-feb.-2014

10.4 Conditii de Evitat

Caldura, flacari si scantei.

10.5 Materiale Incompatibile

Acizi tari.

10.6 Produsi de Descompunere Periculosi

Niciuna in conditii normale de utilizare.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind efectele toxicologice

Toxicitate acuta

Informatii privind produsul

Inhalare

Contact cu ochii
Contact cu pielea
Ingerare

Toxicitate acuta

Produsul nu prezinta un pericol de toxicitate acuta pe baza informatjilor cunoscute sau

furnizate.

Nu exista informatii disponibile despre acest produs.
Nu exista informatii disponibile despre acest produs.
Nu exista informatii disponibile despre acest produs.

Nu exista informatii disponibile despre acest produs.

93.486% din amestec consta din ingredient(e) cu toxicitate necunoscuta.

The following values are calculated based on chapter 3.1 of the GHS document:

Oral
Inhalare

6,678.00 mglkg

Denumire Chimica Oral LD50 Dermal LD50 LC50 Inhalare
Tris hydroxymethyl aminomethane 5900 mg/kg (Rat)
Sodium azide 27 mg/kg (Rat) 50 mg/kg (Rat) 20 mg/kg ( Rabbit|50+mg%2fkg++(+Rat+)+20+mg%2f
) kg++(+Rabbit+)

Corodarealiritarea pielii
Lezarea ochilor/iritatie

Sensibilizare

Mutagenitatea Celulelor GerminativeNu exista informatii disponibile.

Cancerogenitatea

Toxicitate pentru reproducere

Toxicitate asupra unui organ tinta
specific - o singura expunere

Toxicitate asupra unui organ tinta
specific - expunere repetata

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Data revizuirii 26-feb.-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Pericol prin aspirare Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1 Toxicitate

Efecte de ecotoxicitate Nu contine substante cunoscute ca fiind potential periculoase pentru mediu sau
nedegradabile Tn cadrul statiilor de tratare a apelor uzate.

Denumire Chimica Toxicitate pentru alge Toxicitate pentru pesti Toxicitatea fata de dafnia si alte
nevertebrate acvatice

Sodium azide 0.8: 96 h Oncorhynchus mykiss
mg/L LC50 0.7: 96 h Lepomis
macrochirus mg/L LC50 5.46: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
flow-through

12.2 Persistenta si degradabilitate

Nu exista informatii disponibile.

12.3 Potential de bioacumulare

Nu exista informatii disponibile.

12.4 Mobilitate in sol

Mobilitate
Nu exista informatii disponibile.

12.5 Rezultatele evaluarii PBT si vPvB

Nu exista informatii disponibile.

12.6 Alte efecte adverse.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor

Deseuri provenind de la reziduuri/ Dispose of in accordance with all federal, state, and local regulations.
produse neutilizate

Ambalaje contaminate Containerele goale trebuie duse intr-o unitate omologata pentru procesarea deseurilor, in
vederea reciclarii sau eliminarii.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

ICAQ/IATA Nereglementat
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14 5.
14.6.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Data revizuirii 26-feb.-2014
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare |

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, sanatatii si al mediului specifice (specifica) pentru substanta sau
amestecul in cauza

Inventare Internationale

TSCA Este conform
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Legenda

TSCA - Legea pentru Controlul Substantelor Toxice in Statele Unite ale Americii, Sectiunea 8(b) Inventar

EINECS/ELINCS - Inventarul european al substantelor chimice existente introduse pe piata /Lista europeana a substantelor chimice notificate
DSL/NDSL - Lista Substantelor Indigene din CanadalLista Substantelor Neindigene din Canada

PICCS - Inventarul Chimicalelor si Substantelor Chimice din Filipine

ENCS - Substantele Chimice Existente si Noi din Japonia

IECSC - Inventarul Substantelor Chimice Existente in China

AICS - Inventarul Australian al Substantelor Chimice (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Substantele Chimice Existente si Evaluate in Coreea

15.2 Raport privind Securitatea Chimica

Nu exista informatii disponibile

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Textul complet al Frazelor H la care se face referire in sectiunile 2 si 3
H300 - Mortal in caz de inghitire

H400 - Foarte toxic pentru mediul acvatic

H410 - Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung
EUHO032 - In contact cu acizi, degajé un gaz foarte toxic

Data aprobarii 26-feb.-2014
Data revizuirii 26-feb.-2014
Nota de Revizie nu se aplica.

Aceasta figsa cu date de securitate a materialului este conforma cu prevederile Regulamentului (CE) Nr. 1907/2006

Clauza de exonerare

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above
product.

Pagina 7/7



&) Meridian VARNOSTNI LIST

Bioscience, Inc.
Datum izdaje 26-Feb-2014 Datum dopolnjene izdaje 26-Feb-2014 Verzija 1

| ODDELEK 1: Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/podjetja

1.1 |dentifikator izdelka

Oznaka proizvoda 279910 AND 280750 NC/AC
Ime izdelka illumigene® Group A Streptococcus Negative Control and illumigene® Pertussis Assay
Control/Negative Control - CS2806

1.2 Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe

Priporoéena uporaba Diagnostika in vitro

1.3 Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista

Proizvajalec

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representative
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Za dodatne informacije se obrnite na:

Elektronski postni naslov www.meridianbioscience.com
1.4 Telefonska Stevilka za nujne primere

Telefon za klic v sili Telefon za klic v sili

| ODDELEK 2: Ugotovitev nevarnosti

2.1 Klasifikacija snovi ali meSanice

UREDBA (ES) §t. 1272/2008

2.2 Elementi oznake

EUH210 - Varnosti list na voljo na zahtevo

2.3 Drugi podatki

ODDELEK 3: Sestava/podatki o sestavinah

3.1 Snovi

3.2 Zmesi

Ime kemikalije ES-st St. CAS Utezni odstotek | Razvricanje Registracijska
(Uredba (ES) Stevilka REACH
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Datum dopolnjene izdaje 26-Feb-2014

1272/2008)
Tris hydroxymethyl Present 77-86-1 6.1 ni dostopnih podatkov | ni dostopnih podatkov
aminomethane
Sodium azide Present 26628-22-8 0.094 Acute Tox. 2 (H300) |ni dostopnih podatkov

Agquatic Acute 1
(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)
(EUHO032)

Za celotno besedilo H-izjav, omenjeno v tem poglavju, glej 16. poglavje

ODDELEK 4: Ukrepi za prvo pomo¢

4.1 Opis ukrepov za prvo pomo¢

Stik z o€mi Temeljito izpirajte z obilo vode vsaj 15 minut in poiS¢ite zdravnika.

Stik s kozo Medtem ko slacite vsa kontaminirana oblacila in Cevlje, takoj sperite z milom in obilo vode.
Zauzitje Usta sprati z vodo in nato popiti obilo vode.

VDIHAVANJE Umaknite se na svez zrak.

4.2 Najbolj pomembni simptomi in uéinki, tako akutni kot kasni

4.3 Navedba kakrsne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja

Pripombe za zdravnika Zdraviti simptomatiko.

ODDELEK 5: Protipozarni ukrepi

5.1 sredstva za gasenje

Ustrezna sredstva za gasenje
Pri gaSenju uporabljati ukrepe, ki so primerni za lokalne okoli¢ine in okolje v blizini.

Sredstva za gasenje, ki se ga ne sme uporabiti zaradi varnostnih razlogov
Podatkov ni na voljo.

5.2 Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo

Brez.

5.3 Nasvet za gasilce

As in any fire, wear self-contained breathing apparatus and full protective gear.

ODDELEK 6: Ukrepi ob nenamernih izpustih

6.1 Osebni varnostni ukrepi, zasc¢itna oprema in postopki v sili

Zagotovite primerno prezracevanije.
Glejte oddelek 12 za dodatne ekolo$ke podatke.

6.2 Okoljevarstveni ukrepi
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Datum dopolnjene izdaje 26-Feb-2014

Zaustavite nadaljnje pusc€anje ali razlivanje, €e to ni nevarno.

6.3 Metode in materiali za zadrzevanje in ¢iS¢enje

Metode za ¢iSc¢enje
Popivnati z inertnim vpojnim materialom (npr. peskom, silikagelom, vezivom za kisline, univerzalnim vezivom, zaganjem).

6.4 Sklicevanje na druge oddelke

ODDELEK 7: Ravnanje in skladiS¢enje

7.1 Varnostni ukrepi za varno ravnanje

Nasvet za varno rokovanje
Zagotovite primerno prezracevanije.

7.2 Pogoji za varno skladiS¢enje, vkljuéno z nezdruzljivostjo

Tehniéne mere/Pogoji pri shranjevanju/skladi§¢enju
Vsebnik hraniti tesno zaprt na suhem in dobro zraenem mestu.

7.3 Posebne konéne uporabe

Druge smernice
Podatkov ni na voljo.

ODDELEK 8: Nadzor izpostavljenosti/osebna zascita

8.1 Kontrolni parametri

Meje izpostavljenosti

Ta izdelek, kot se ga dobavlja, ne vsebuje nevarnih snovi, za katere so za obmocje
odgovorni zakonski organi vzpostavili mejne vrednosti za poklicno izpostavljenost

26628-22-8

STEL 0.3 mg/m3
TWA: 0.1 mg/m3

TWA: 0.2 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

Ceiling: 0.3 mg/m3

Ime kemikalije Evropska unija Zdruzeno Kraljestvo Francija Spanija Nemcija
(UK)
Sodium azide S* STEL: 0.3 mg/m? TWA: 0.1 mg/m3 S* TWA: 0.2 mg/m3
26628-22-8 TWA 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3 STEL: 0.3 mg/m3 Ceiling / Peak: 0.4
STEL 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 mg/m3
Component Italija Portugalska Nizozemska Finska Danska
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 (0.094) STEL: 0.3 mg/m? Ceiling: 0.29 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m? STEL: 0.3 mg/m? Skin
Skin Ceiling: 0.11 ppm TWA: 0.1 mg/m3 Skin
TWA: 0.1 mg/m3
Ime kemikalije Avstrija Svica Poljska Norveska Irska
Sodium azide Skin STEL: 0.4 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3 Skin TWA: 0.1 mg/m3

STEL: 0.3 mg/m?
Skin

Izpeljana vrednost brez u€inka

(DNEL)

Predvidena Koncentracija Brez

Uginka (PNEC)

8.2 Nadzor izpostavljenosti

InZzenirski ukrepi

Podatkov ni na voljo

Podatkov ni na voljo

Poskrbeti za ustrezno prezracevanje, zlasti v zaprtih prostorih.

Osebna zascitna oprema

Zascita za oCi
Zascita za roke

Tesno prilegajoca varovalna ocala.
Zascitne rokavice.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Datum dopolnjene izdaje 26-Feb-2014

Zascita koze in telesa
Zascita dihal

Higienski ukrepi

Kontrole izpostavljenosti okolja Podatkov ni na voljo.

Obleka z dolgimi rokavi.
Posebna zasc&itna oprema ni potrebna.

Ravnajte v skladu z dobro industrijsko prakso, kar se higiene in varnosti tice.

ODDELEK 9: Fizikalne in kemijske lastnosti

9.1 Podatki 0 osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

Agregatno stanje tekocina

Videz vodna raztopina
Barva brezbarvno
Lastnost Vrednosti

pH

TaliS¢e/ledisce

Tocka vreliS€a/obmocje vreliS¢a

Plamenisée

Hitrost izparevanja

Vnetljivost (trdna snov, plin)

Limity horfavosti vo vzduchu
zgornja omejitev vnetljivosti
spodnja omejitev vnetljivosti

Parni tlak

Parna gostota

Specificna teza

Topnost v vodi:

Topnost v drugih topilih

Porazdelitveni koeficient:

n-oktanol/voda

Temperatura samovziga

Temperatura razpada

Viskoznost, kinemati¢na

Viskoznost, dinami¢na

Eksplozivne lastnosti

Oksidacijske lastnosti

Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo

9.2 Drugi podatki

Tocka mehcanja Podatkov ni na voljo
Molekularna teza Podatkov ni na voljo
Obsah prchavych organickych latok Podatkov ni na voljo
(%)

Gostota Podatkov ni na voljo
Nasipna gostota Podatkov ni na voljo

Vonj
Prag za vonj

Opombe  Metoda

Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo

Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo
Se topi v vodi

Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo

Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo

Nobenega
Podatkov ni na voljo

| ODDELEK 10: Obstojnost in reaktivnost

10.1 reaktivnost

10.2 Kemic¢na stabilnost

Snov je pod obi¢ajnimi pogoji obstojna.

10.3 Moznost poteka nevarnih reakcij

10.4 Pogoji, ki se jim je treba izogniti

Vroc€ina, plameni in iskre.
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A
Streptococcus Negative Control and illumigene®

Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

Datum dopolnjene izdaje 26-Feb-2014

10.5 Nezdruzljive snovi

Mocne kisline.

10.6 Nevarni razpadni produkti

Pod obi¢ajnimi razmerami ne.

ODDELEK 11: Toksikoloski podatki

11.1 Podatki o toksikoloSkih u€inkih

Akutna toksi¢nost
podatek o izdelku
VDIHAVANJE

Stik z o€mi

Stik s kozo
Zauzitje

Akutna toksi¢nost

Izdelek na osnovi znanih ali pridobljenih informacij ne prestavlja akutne toksi¢ne nevarnosti.

Za ta proizvod ni na voljo podatkov.

Za ta proizvod ni na voljo podatkov.

Za ta proizvod ni na voljo podatkov.

Za ta proizvod ni na voljo podatkov.

93.486% mesanice, ki sestoji iz sestavin(e) neznane strupenosti.

The following values are calculated based on chapter 3.1 of the GHS document:

Ustno
VDIHAVANJE

6,678.00 mg/kg

Ime kemikalije

LD50 Ustno

LD50 Kozno

LC50 Vdihavanje

Tris hydroxymethyl aminomethane

5900 mg/kg ( Rat)

Sodium azide

27 mg/kg (Rat)

50 mg/kg (Rat) 20 mg/kg ( Rabbit
)

50+mg%2fkg++(+Rat+)+20+mg%2f
kg++(+Rabbit+)

Jedkanje/drazenje koze
Okvare oc€i/drazenje
Senzitizacija

Mutagenost zarodnih celic

Rakotvornost

Toksi€énost za razmnozevanje

Specifiéna strupenost za ciljne
organe - enkratna izpostavljenost

Specificna strupenost za ciljne
organe - ponavljajoca
izpostavljenost

Nevarnost vdiha

Podatkov ni na voljo.
Podatkov ni na voljo.
Podatkov ni na voljo.
Podatkov ni na voljo.

Podatkov ni na voljo.

Podatkov ni na voljo.

Podatkov ni na voljo.

Podatkov ni na voljo.

Podatkov ni na voljo.
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279910 AND 280750 NC/AC il

Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

lumigene® Group A

Datum dopolnjene izdaje 26-Feb-2014

ODDELEK 12: Ekoloski podatki

12.1 Toksic¢nost

Ekotoksic¢ni ucinki

Ne vsebuje snovi, ki so znane kot okolju nevarne ali nerazgradljive v napravah za obdelavo

odpadne vode.

Ime kemikalije

Strupenost za alge

Strupenost za ribe

Toksi¢nost za vodno bolho in
druge vodne nevretencarje

Sodium azide

0.8: 96 h Oncorhynchus mykiss
mg/L LC50 0.7: 96 h Lepomis
macrochirus mg/L LC50 5.46: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
flow-through

12.2 Obstojnost in razgradljivost

Podatkov ni na voljo.

12.3 Zmoznost kopi¢enja v organizmih

Podatkov ni na voljo.

12.4 Mobilnost v tleh

Mobilnost
Podatkov ni na voljo.

12.5 Rezultati ocene PBT in vPvB

Podatkov ni na voljo.

12.6 Drugi Skodljivi vplivi.

ODDELEK 13: Odstranjevanje

13.1 Metode ravnanja z odpadki

Odpadki iz ostankov / preseznih
(neporabljenih) proizvodov

Kontaminirana embalaza

Dispose of in accordance with all federal, state, and local regulations.

Prazne vsebnike je treba prenesti na odobreno odlagali§¢e odpadkov, kjer se jih reciklira ali

odstrani.

ODDELEK 14: Podatki o prevozu

ICAO/IATA
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

Ni regulirano

ODDELEK 15: Zakonsko predpisani podatki
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Datum dopolnjene izdaje 26-Feb-2014

Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

15.1 Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifi€ni za snov ali zmes

Mednarodni popisi

TSCA Ustreza
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS: -
ENCS -
IECSC -
AICS: -
KECL -

Legenda

TSCA - Zakon ZDA o kontroli strupenih snovi, Oddelek 8(b) Popis

EINECS/ELINCS - Evropski seznam obstojecih kemicnih snovi, ki so na trgu/Evropski seznam novih snovi
DSL/NDSL - Kanadski seznam domacih snovi/seznam tujih snovi

PICCS - Filipinski seznam kemikalij in kemi¢nih snovi

ENCS - Japonske obstojeCe in nove kemi¢ne snovi

IECSC - Kitajski seznam obstojecih kemi€nih snovi

AICS - Avstralski Seznam Kemi¢nih Snovi (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Korejske obstojece in ocenjene kemi¢ne snovi

15.2 Porocilo o kemijski varnosti

Podatkov ni na voljo

ODDELEK 16: Drugi podatki

Celotno besedilo H-izjav, omenjenih v oddelkih 2 in 3

H300 - Smrtno pri zauzitju

H400 - Zelo strupeno za vodne organizme

H410 - Zelo strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki
EUHO032 - V stiku s kislinami se spro3¢a zelo strupen plin

Datum izdaje 26-Feb-2014
Datum dopolnjene izdaje 26-Feb-2014
Opomba o reviziji ni smiselno.

Ta varnostni list je v skladu z zahtevami Uredbe (ES) st 1907/2006

Demanti

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above

product.

Stran 7/7



&} Meridian SAKERHETSDATABLAD

Bioscience, Inc.
Utfardandedatum 26-feb-2014 Revisionsdatum 26-feb-2014 Version 1

| AVSNITT 1: Namnet p& amnet/blandningen och bolaget/foretaget

1.1 Produktbeteckning

Produktkod 279910 AND 280750 NC/AC
Produktnamn illumigene® Group A Streptococcus Negative Control and illumigene® Pertussis Assay
Control/Negative Control - CS2806

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av @mnet eller blandningen och anvandningar som det avrads frén

Rekommenderat bruk In vitro-diagnostik

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahaller sékerhetsdatablad

Tillverkare

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representative
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

For mer information kan du kontakta:

E-postadress www.meridianbioscience.com
1.4 Telefonnummer fér nédsituationer

Telefonnummer fér nédsituationer Telefonnummer for nédsituationer

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av @mnet eller blandningen

FORORDNING (EG) nr 1272/2008

2.2 Markningsuppaqifter

EUH210 - Sakerhetsdatablad finns att rekvirera

2.3 Annan information

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1 Amnen

3.2 Blandningar

Kemiskt Namn EG-nr CAS-nr Viktprocent Klassificering |REACH-registrerin
(Férordning gsnummer
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279910 AND 280750 NC/AC illumigene® Group A Revisionsdatum 26-feb-2014

Streptococcus Negative Control and illumigene®
Pertussis Assay Control/Negative Control - CS2806

1272/2008)
Tris hydroxymethyl Present 77-86-1 6.1 inga data tillgangliga | inga data tillgangliga
aminomethane
Sodium azide Present 26628-22-8 0.094 Acute Tox. 2 (H300) | inga data tillgangliga
Agquatic Acute 1
(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)
(EUH032)
For den utforliga texten fér H-fraserna ndmnda i detta avsnitt, se avsnitt 16
AVSNITT 4: Atgéarder vid forsta hjéalpen
4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjélpen
Ogonkontakt Skalj grundligt med mycket vatten i minst 15 minuter och kontakta en lakare.
Hudkontakt Skélj omedelbart med tval och mycket vatten och ta av alla nedstankta klader och skor.
Néaringsintag Skélj munnen med vatten och drick darefter rikligt med vatten.

Inandning Flytta ut i friska luften.

4.2 viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och séarskild behandling som eventuellt krdvs

Upplysning till lakaren Behandla enligt symptom.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampligt slackningsmedel
Anvand slackningsmedel som lampar sig fér omstandigheterna och den omgivande miljon.

Slackmedel som inte far anvandas av sékerhetsskal
Ingen information tillganglig.

5.2 Sarskilda faror som amnet eller blandningen kan medféra

Ingen.

5.3 Rad till brandbekdmpningspersonal

Som vid alla brander, anvand en tryckreglerad syrgasapparat och fullstandig skyddsutrustning.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddséatgéarder, skyddsutrustning och atgérder vid nodsituationer

Séakerstall tillracklig ventilation.
Se Avsnitt 12 for ytterligare ekologisk information.

6.2 Miljoskyddsatgéarder
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Forhindra ytterligare lackage eller spill om det ar sakert att gora det.

6.3 Metoder och material fér inneslutning och sanering

Rengdringsmetoder
Sug upp med inert vatskebindande material (t.ex. sand, kiselgur, syrabindemedel, sagspan).

6.4 Hanvisning till andra avsnitt

AVSNITT 7. Hantering och lagring

7.1 Forsiktighetsmatt for séker hantering

Rad om saker hantering
Séakerstall tillracklig ventilation.

7.2 Forhéllanden for saker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Tekniska atgarder/lagringsférhallanden
Forvara behallaren vél tillsluten p& en torr och val ventilerad plats.

7.3 Specifik slutanvandning

Ovriga anvisningar
Ingen information tillgénglig.

AVSNITT 8. Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Exponeringsgranser

Den hér produkten, i det skick som det levereras, innehdller inga farliga amnen med

yrkeshygieniska gransvarden som uppréattats av regionspecifika reglerande organ

Kemiskt Namn

Europeiska unionen

Storbritannien

Frankrike

Spanien

Tyskland

Sodium azide

S*

STEL: 0.3 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

S*

TWA: 0.2 mg/m3

26628-22-8

STEL 0.3 mg/m3
TWA: 0.1 mg/m3

TWA: 0.2 mg/m3

TWA: 0.1 mg/m3

Ceiling: 0.3 mg/m3

26628-22-8 TWA 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m? Ceiling / Peak: 0.4
STEL 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 mg/m3
Component Italien Portugal Nederlédnderna Finland Danmark
Sodium azide TWA: 0.1 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m3 Skin TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m3
26628-22-8 (0.094) STEL: 0.3 mg/m?3 Ceiling: 0.29 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3 STEL: 0.3 mg/m3 Skin
Skin Ceiling: 0.11 ppm TWA: 0.1 mg/m3 Skin
TWA: 0.1 mg/m3
Kemiskt Namn Osterrike Schweiz Polen Norge Irland
Sodium azide Skin STEL: 0.4 mg/m3 STEL: 0.3 mg/m?3 Skin TWA: 0.1 mg/m3

STEL: 0.3 mg/m?3
Skin

Harledd nolleffektniva (DNEL)

Uppskattad nolleffektkoncentration

(PNEC)

8.2 Begrénsning av exponeringen

Tekniska atgarder

Ingen information tillganglig

Ingen information tillganglig

Sakerstall tillracklig ventilation, sarskilt i avgransade omraden.

Personlig skyddsutrustning

Ogonskydd
Handskydd

Hud- och kroppsskydd

Andningsskydd

Téttslutande skyddsglasdgon.
Skyddshandskar.

Langarmad kladsel.

Ingen speciell skyddsutrustning behovs.
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Atgarder betraffande hygien

Begrénsning av miljdexponeringen

Hantera enligt god industrihygienisk praxis och god sékerhetspraxis.

Ingen information tillganglig.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundlédggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Aggregationstillstand
Utseende
Farg

Egendom_

pH

Smalt-ffryspunkt

Kokpunkt/kokpunktsintervall

Flampunkt

Avdunstningshastighet

Brandfarlighet (fast form, gas)

Brandfarlighetsgranser i luft
Ovre explosionsgrans
nedre explosionsgrans

Angtryck

Angdensitet

Specifik vikt

Vattenloslighet

Loslighet i andra losningsmedel

Fordelningskoefficient:

n-oktanol/vatten

Sjalvantandningstemperatur

Sonderfallstemperatur

Viskositet, kinematisk

Viskositet, dynamisk

Explosiva egenskaper

Oxiderande egenskaper

9.2 Annan information
Mjukningspunkt
Molekylvikt
VOC-innehall (%)
Densitet

Bulkdensitet

vatska
vattenlésning
farglos

Varden

Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig

Ingen information tillgénglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillgénglig
Ingen information tillganglig

Lukt Ingen
Lukttroskel
tillganglig

Anmarkningar  Metod

Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig

Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig
Losligt i vatten

Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig

Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig

Ingen information

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

10.2 Kemisk stabilitet

Stabil under normala forhéllanden.

10.3 Risken for farliga reaktioner

10.4 Forhéllanden som ska undvikas

Hetta, lagor och gnistor.

10.5 Oférenliga material
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Starka syror.

10.6 Farliga nedbrytningsprodukter

Inga under normala anvandningsférhallanden.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet

Produktinformation

Inandning
Ogonkontakt
Hudkontakt
Naringsintag

Akut toxicitet

Produkten medfor ingen akut giftighetsfara, baserat pa kand eller tillhandahallen

information.

Det finns inga tillgéngliga data fér denna produkt.
Det finns inga tillgangliga data for denna produkt.
Det finns inga tillgéngliga data for denna produkt.

Det finns inga tillgéngliga data for denna produkt.

93.486% av en blandning bestdende av bestandsdel(ar) med ok&nd toxicitet.

The following values are calculated based on chapter 3.1 of the GHS document:

Oral
Inandning

6,678.00 mg/kg

Kemiskt Namn LD50 oral LD50 dermal LC50 Inandning
Tris hydroxymethyl aminomethane 5900 mg/kg ( Rat)
Sodium azide 27 mg/kg (Rat) 50 mg/kg (Rat) 20 mg/kg ( Rabbit|50+mg%2fkg++(+Rat+)+20+mg%2f
) kg++(+Rabbit+)

Fratande/irriterande pa huden
Ogonskadalirritation
Sensibilisering

Mutagenitet i Kdnsceller

Karcinogenicitet

Reproduktionstoxicitet

Specifik organtoxicitet - enstaka
exponering

Specifik organtoxicitet - upprepad
exponering

Fara vid aspiration

Ingen information tillgénglig.
Ingen information tillganglig.
Ingen information tillganglig.
Ingen information tillganglig.

Ingen information tillgénglig.

Ingen information tillganglig.

Ingen information tillganglig.

Ingen information tillganglig.

Ingen information tillgénglig.

AVSNITT 12: Ekologisk information
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12.1 Toxicitet

Ekotoxicitetseffekter

Innehaller inga amnen, som &r kanda som farliga for miljon eller for att inte brytas ned i

vattenreningsverk.

Kemiskt Namn

Toxicitet for alger

Toxicitet for fisk

Giftigt for vattenloppor och andra
vattenlevande ryggradsldsa djur

Sodium azide

0.8: 96 h Oncorhynchus mykiss
mg/L LC50 0.7: 96 h Lepomis
macrochirus mg/L LC50 5.46: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
flow-through

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Ingen information tillganglig.

12.3 Bioackumuleringsférméaga

Ingen information tillgénglig.

12.4 Rorligheten i jord

Rorlighet
Ingen information tillganglig.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-beddémningen

Ingen information tillgénglig.

12.6 Andra skadliga effekter.

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Avfall fran éverskott/oanvanda
produkter

Kontaminerad férpackning

Dispose of in accordance with all federal, state, and local regulations.

Tomma behallare ska tas till en auktoriserad avfallshanteringsanlaggning for
ateranvandmning eller bortskaffande.

AVSNITT 14: Transportinformation

ICAO/IATA
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

Inte reglerad

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen néar det géller sakerhet, halsa och miljo
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Internationella Férteckningar

TSCA (Lag om kontroll av giftiga Foljer
amnen)

EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Teckenfdrklaring

TSCA - Forenta staternas lag om kontroll av toxiska &mnen Paragraf 8(b) Forteckning

EINECS/ELINCS - Europeiska forteckningen éver existerande, kommersiellt anvanda kemiska amnen/EU-férteckningen éver anmalda kemiska
amnen

DSL/NDSL - Kanadas forteckning éver inhemska amnen/Férteckning éver icke inhemska &mnen

PICCS - Filippinernas forteckning 6ver kemikalier och kemiska &mnen

ENCS - Japans forteckning 6ver befintliga och nya kemiska &mnen

IECSC - Kinas forteckning over befintliga kemiska @&mnen

AICS - Australiska forteckningen éver kemiska @mnen (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Koreas forteckning over utvarderade kemiska amnen

15.2 Kemikaliesékerhetsrapport

Ingen information tillgéanglig

AVSNITT 16: Annan information

Fullstéandig text av faroangivelser som hé&nvisas till under avsnitten 2 och 3
H300 - Dédligt vid fortéring

H400 - Mycket giftigt for vattenlevande organismer

H410 - Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter
EUHO032 - Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra

Utfardandedatum 26-feb-2014
Revisionsdatum 26-feb-2014
Revideringsanmarkning inte tillamplig.

Det har sékerhetsdatabladet foljer férordning (EG) nr 1907/2006

Friskrivningsklausul

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above
product.
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