Er i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH), Bilag Il - Danmark

SIKKERHEDSDATABLAD

Procleix Positive Calibrator

1. IDENTIFIKATION AF STOFFET/BLANDINGEN OG AF
SELSKABET/VIRKSOMHEDEN

Identifikation af stof eller blanding
Produktnavn . Procleix Positive Calibrator

Bruges i : BS0433, BS0499, BS0500, Procleix HIV-1/HCV Assay 301117, 30118, 301030,
301031, Procleix HIV-1/HCV Assay Calibrators 301036, 301119, Procleix Ultrio
Assay 301102, 301103C, 301104, 301105C, Procleix Ultrio Assay Calibrators
301106, 302166, Procleix Ultrio ABD Calibrators 301200, Procleix Ultrio ABD
301165, Procleix Ultrio Plus 302573, 302574.

Leverandgrbrugsanvisnings- : 0017P

nr.

Produkttype . Vaeske.

Materiale anvendelser . In vitro diagnostik.
Identifikation af selskab/virksomhed

Leverandgr/ Producent . Gen-Probe Incorporated

10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121-4362

E-mail adresse pa person . technicalsupport@gen-probe.com
ansvarlig for dette SDS

Ngdtelefon (med angivelse af : CHEMTREC International: +1(703) 527-3887
betjeningstid)

2. FAREIDENTIFIKATION

Produktet er klassificeret som farligt i henhold til Direktivet 1999/45/EF og det's senere tilpasninger.

Klassificering . Xn; R22
R52/53

Sundhedsfarer for . Farlig ved indtagelse.

mennesker

Miljgmeessige farer . Skadelig for organismer, der lever i vand; kan forarsage ugnskede langtidsvirkninger i
vandmiljget.

Se afsnit 11 for mere detaljerede oplysninger om helbredspavirkninger og symptomer.

3. SAMMENSZETNING AF/OPLYSNING OM INDHOLDSSTOFFER

Stof/praeparat : Blanding
Navn pa indholdsstof CAS % Nummer Klassificering
nummer
Natriumazid 26628-22-8  [0.1-1 247-852-1 T+: R28 [1][2]
R32
N; R50/53

Den komplette tekst for de ovenfor naevnte R-
saetninger vises i sektion 16

Der er ingen supplerende indholdsstoffer tilstede, som efter leverandgrens nuveerende kendskab og i anvendte
koncentrationer, er klassificeret som sundhedsskadelige eller miljgfarlige og som derfor behgver naevnes i
denne sektion.

[1] Stoffet er klassificeret med en sundheds- eller miljgfare

[2] Stoffet har en af Arbejdstilsynet fastsat graenseveerdi

[3] PBT-stof

[4] vPvB-stof

Greenseveerdier er naevnt under afsnit 8, hvis de er tilgaengelige.

Farlige stoffer der er opfart pa listen tilsvarer delnumrene pa "Bruges i" afsnittet. Pa grund af forskellige
ufarlige bestanddele er brug af disse produkter dog ikke frit udskiftelig. Laes pakkens vedlaeg for riktig brug af
produktet.
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4. FORSTEHIALPSFORANSTALTNINGER

Farstehjeelpsforanstaltninger

Indanding

Indtagelse

Hudkontakt

Jjenkontakt

Beskyttelse af
fagrstehjeelpere

Anmeerkninger til laegen.

Flyt den person, der er blevet udsat for stoffet, ud i frisk luft. Hold personen varm og i
ro. Hvis der ingen vejrtraekning er, hvis vejrtreekningen er uregelmaessig eller hvis
andedreettet ophgrer, sa sarg for kunstigt andedrzet eller ilt fra uddannet personale.
Det kan veere farligt for den person, der giver hjeelp, at yde mund-til-mund
genoplivning. Sgg leege hvis der er alvorlige eller vedvarende skadevirkninger for
sundheden. Er personen bevidstlgs, leegges personen i NATO-stilling og der sgges
straks leegebehjzelp. Oprethold abne luftveje.

: Skyl munden med vand. Flyt den person, der er blevet udsat for stoffet, ud i frisk luft.

Hold personen varm og i ro. Hvis materialet er indtaget, og den tilskadekomne er ved
bevidsthed, gives sma maegder vand at drikke. Stop, hvis den tilskadekomne bliver
darlig, da opkastning kan veere farlig. Forsgg ikke at fremkalde opkastning,
medmindre laegelig radgiver anbefaler det. Hvis opkastning indtreeffer, holdes
hovedet lavt sa der ikke kommer opkast i lungerne. Sgg leegebehandling. Giv aldrig
en bevidstlgs person noget gennem munden. Er personen bevidstlgs, lseegges
personen i NATO-stilling og der sgges straks leegebehjeelp. Oprethold abne luftveje.

. Overskyl forurenet hud med rigelige meengder vand. Sgrg for leegehjeelp, hvis der

opstar symptomer.

. Skyl straks gjne med store maengder vand, hvor gverste og nederste gjenlag

lejlighedsvis lgftes. Bliv ved med at skylle i mindst 20 minutter. Sgg laegebehandling,
hvis der opstar irritation.

: Der ma ikke ivaerksaettes handling, der medfarer personlig risiko, eller uden passende

uddannelse. Det kan veere farligt for den person, der giver hjaelp, at yde mund-til-
mund genoplivning.

. Ingen specifik behandling. Der bgr behandles symptomatisk. Kontakt straks laege

eller skadestue, hvis store maengder er blevet indtaget eller inhaleret.

Se afsnit 11 for mere detaljerede oplysninger om helbredspavirkninger og symptomer.

5. BRANDBEKAEMPELSE

Slukningsmiddel
Velegnet
Ikke velegnet

Farlige
nedbrydningsprodukter ved
opvarmning

Seerlige personlige
veernemidler, som skal
beeres af brandmandskabet

Brug et slukningsmiddel, der er egnet til den omgivende brand.
Ingen kendte.
Ingen specifikke data.

Brandmaend bgr baere passende beskyttelsesudstyr og selvforsynet, lufttilfart
andedreetsapparatur (SCBA) med fuld ansigtsmaske, som skal anvendes i positiv
tryktilstand.

6. FORHOLDSREGLER OVER FOR UDSLIP VED UHELD

Personlige forholdsregler

Miljgmaessige forholdsregler

Renggringsmetoder
Udslip

Der ma ikke iveerksaettes handling, der medfgrer personlig risiko, eller uden passende
uddannelse. Evakuer de omkringvaerende omrader. Sgrg for at ungdvendige og
ubeskyttede personer ikke kan komme ind. Rar ikke ved, eller ga ikke igennem det
spildte materiale. Undga indanding af dampe eller spraytager. Sgrg for tilstraekkelig
ventilation. Brug egnet andedreetsveern ved utilstraekkelig ventilationen. Brug egnede
personlige veernemidler (se sektion 8).

Undga spredning af spildt materiale og afstremning og kontakt med jord, vandveje,
aflab og kloakker. Underret myndighederne hvis produktet har medfart
miljgforurening (kloakker, vandveje, jord og luft). Vandforurenende materiale.

. Stop uteetheden, hvis det kan ggres uden risiko. Flyt beholdere veek fra spildomradet.

Ga udslippet imgde i medvind. Undga udslip til kloakker, vandlgb, kaeldre eller
lukkede omrader. Vask spild ned i et anleeg til behandling af udstrammende spild
eller gar folgende. Spild begraenses og opsamles med ikke-brandbart absorberende
materiale, f.eks. sand, jord, vemiculite, diatomejord og placeres i beholder og
bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende regler (se punkt 13). Bortskaffes via
en godkendt affaldsordning. Forurenet opsugningsmateriale kan have samme farlige
egenskaber som det spildte produkt. Bemaerk: se punkt 1 for oplysninger i
forbindelse med ngdsituationer og punkt 13 for bortskaffelse af affald.

217




Procleix Positive Calibrator

7. HANDTERING OG OPBEVARING

Handtering

Opbevaring

Emballagematerialer
Anbefalet

. Brug egnede personlige veernemidler (se sektion 8). Rygning, indtagelse af mad og

drikke er ikke tilladt i omrader, hvor dette produkt handteres, oplagres og forarbejdes.
Brugere skal vaske haender og ansigt, far de spiser, drikker eller ryger. Ma ikke
indtages. Undga kontakt med gjne, hud og beklaedning. Undgéa indanding af dampe
eller spraytager. Opbevares i den originale beholder eller godkendt alternativ, der er
fremstillet af et tilsvarende materiale, hold den teet lukket, nar den ikke bruges.
Tomme beholdere fastholder produktrester og kan derfor veere farlige. Genbrug ikke
beholderen.

: Opbevares i henhold til lokale regler. Opbevares i original emballage, beskyttet fra

direkte sollys pa et tart, kaligt og vel-ventileret sted, vaek fra uforenelige materialer (se
sektion 10) samt fade- og drikkevarer. Hold beholderen teet lukket og forseglet, indtil
den skal bruges. Abnede beholdere skal lukkes omhyggeligt og opbevares oprejst
for at forebygge leekage. Ma ikke opbevares i umeerkede beholdere. Skal indesluttes
forsvarligt for at undga miljgforurening.

Brug original beholder.

8. EKSPONERINGSKONTROL/PERSONLIGE VAERNEMIDLER

Navn pé&indholdsstof
Natriumazid

Arbejdstilsynets greenseveerdier

Arbejdstilsynet (Danmark, 3/2008). Absorberes gennem huden.
Gennemsnitveerdier: 0.1 mg/m?3 8 time (timer).

Anbefalede
malingsprocedurer

Eksponeringskontrol

Foranstaltninger til kontrol
af erhvervsmaessig
eksponering

Hygiejniske
foranstaltninger

Beskyttelse af
andedreetsorganer

Beskyttelse af heender

Beskyttelse af gjne

Beskyttelse af hud

Foranstaltninger til
begreensning af
eksponering af miljget

Hvis dette produkt indeholder ingredienser med eksponeringsgraenser, kan det veere
ngdvendigt at foretage personlig og biologisk overvagning samt overvagning af
atmosfeeren pa arbejdspladsen for at kontrollere effektiviteten af ventilationen og
andre kontrolforanstaltninger og/eller ngdvendigheden for at anvende
andedreetsvaern. Der henvises til den Europaeiske Standard EN 689 for metoder til
vurdering af eksponering via inhalering af kemiske stoffer samt nationale retningslinier
for metoder til at fastsaette farlige stoffer.

Der kreeves ingen speciel ventilation. God generel ventilation skulle veere
tilstreekkeligt til at kontrollere arbejdernes udszettelse for luftbdrne urenheder. Hvis
dette produkt indeholder indholdsstoffer med eksponeringsgraenser, skal der bruges
afskeermning af processerne, lokal udsugningsventilation eller andre tekniske
kontroller til at holde arbejderes eksponering under eventuelle anbefalede eller
lovmaessige graenseveerdier.

. Vask haender, underarme og ansigt grundigt efter handtering af kemiske produkter,

far der spises, ryges eller benyttes toilet, og ved arbejdsperiodens afslutning. De rette
teknikker bar bruges til at fierne bekleedning, der muligvis er forurenet. Vask
forurenet tgj, far det atter tages i brug. Sgrg for, at gjenvaskestationer og ngdbruser
befinder sig teet pa arbejdsstationens beliggenhed.

Brug en korrekt tilpasset luftrensende eller luftforsynet gasmaske, som overholder en
godkendt standard, hvis en risikovurdering angiver, at det er ngdvendigt. Valg af
respirator skal veere baseret pa kendte eller forventede eksponeringsniveauer, faren
ved produktet og sikre funktionsgreenser for den valgte respirator.

Nar kemiske produkter handteres, ber der pa alle tidspunkter anvendes
kemikalieresistente, uigennemtraengelige handsker, som overholder en godkendt
standard, hvis en risikovurdering angiver, at det er ngdvendigt.

Der bar bruges beskyttelsesbriller, som overholder en godkendt standard, nar en
risikovurdering angiver, at det er ngdvendigt for at undga udsaettelse for veeskesprait,
spraytager eller stgv.

Personligt beskyttelsesudstyr til kroppen bgr veelges pa grundlag af den opgave, der
skal udfgres, og de involverede risici og bar godkendes af en specialist, for dette
produkt handteres.

Emissioner fra udluftnings- eller arbejdsudstyr bgr kontrolleres for at sikre, at de
opfylder de juridiske krav for miljgbeskyttelse. | visse tilfaelde vil det veere ngdvendigt
med luftrensere, filtre eller andre tekniske modifikationer til udstyret for at reducere
emissionerne til acceptable niveauer.
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8. EKSPONERINGSKONTROL/PERSONLIGE VAERNEMIDLER

Beskyttelse baseret pa MAL-
kode

Ifglge bekendtgorelsen om arbejde med kodenummererede produkter geelder
fglgende bestemmelser for brug af personlige veernemidler:

Generelt: Ved alt arbejde som kan indebeere tilsmudsning skal handsker anvendes.
Forkleede/overtraeksdragt/beskyttelsedragt skal anvendes hvor der sker tilsmudsning i
en sadan grad, at almindeligt arbejdstgj ikke beskytter effektivt mod hudkontakt med
produktet. Hvis helmaske ikke anbefales skal ansigtsskeerm anvendes ved
steenkende arbejde. Eventuelt anvist gjenbeskyttelse bortfalder i safald.

Ved al sprgjtearbejde, hvor der er returspray (tilbageslag), skal der anvendes
andedreetsvaern og aermebeskyttere/forkleede/overtraeksdragt/beskyttelsedragt som
anbefalet eller instrueret.

Mal-kode (1993): 00-6

Anvendelse: Ved anvendelse af spartel, pensel, rulle o. lign. for for- og
efterbehandling i sprgjteboks hvor operatgren er udenfor sprgjtezonen og ved
modsvarende arbejde i nye* anleeg af typen kombikabiner, sprgjtekabiner og
sprgjtebokse hvor operatgren er i sprgjtezonen. Ved Sprgijtning i nye* bokse og
kabiner med pistol uden aerosoldannelse. Ved driftsstop, rensning og reparation af
lukket anleeg, sprajteboks eller kabine hvis der er risiko for kontakt med vad maling
eller organiske oplgsningsmidler. Ved sprgjtning uden aerosoldannelse i
eksisterende* anlaeg af typen kombikabiner, sprgjtekabiner og sprgjtebokse hvor
operatgren er indenfor i sprgjtezonen. Ved anvendelse af spartel, pensel, rulle o.lign.
for for- og efterbehandling i kabine eller bokse af typen eksisterende* anlaeg hvis
operatgren er i sprgjtezonen. Ved anvendelse af spartel, pensel, rulle o.lign. for for-
og efterbehandling udenfor lukket anlaeg, sprgjteboks eller sprgjtekabine.

- Der skal anvendes beskyttelsestgj.
Ved sprgjtning i eksisterende* sprgjtebokse hvis operatgren er udenfor sprgjtezonen.
- Luftforsynet helmaske og beskyttelsesdragt skal anvendes.

Ved al sprgjtning med aerosoldannelse i kabine eller spragjteboks, hvor operatgren er
i sprgjtezonen og ved sprgjtning udenfor lukkede anlaeg, kabine eller boks.

- Luftforsynet helmaske, beskyttelsesdragt og heette skal anvendes.

Terring: Elementer til tarring/tarreovne, som midlertidigt er placeret f. eks. i en
reolvogn, skal veere forsynet med mekanisk udsugning, sa dampe fra de vade emner
ikke passerer arbejderes indandingszone.

Polering: Ved polering af behandlede overflader skal stavfiltermaske anvendes. Ved
maskinslibning skal der anvendes beskyttelsesbriller. Arbejdshandsker skal altid
anvendes.

Forsigtig Reglerne indeholder andre bestemmelser udover de ovennaevnte.

*Se regulativer.

9. FYSISK-KEMISKE EGENSKABER

Generel information
Udseende
Fysisk tilstandsform
Farve

. Veeske. [Frossen vaeske]

Ravfarvet.

Vigtige oplysninger om sundhed, sikkerhed og milj@

Relativ massefylde

c>1

a/7




Procleix Positive Calibrator

10. STABILITET OG REAKTIVITET

Kemisk stabilitet

Mulighed for farlige
reaktioner

Forhold, der skal undgéas
Materialer, der skal undgés

Farlige
nedbrydningsprodukter

. Produktet er stabilt.
Under normale opbevarings- og anvendelsesforhold opstar der ingen farlige
reaktioner.
Ingen specifikke data.
Ikke tilgeengelig.

: Ved normale opbevarings- og brugsforhold bgr der ikke dannes farlige
nedbrydningsprodukter.

11. TOKSIKOLOGISKE OPLYSNINGER

Toksikokinetik
Absorption
Fordeling
Metabolisme
Eliminering

Ikke tilgeengelig.
Ikke tilgeengelig.
Ikke tilgeengelig.
Ikke tilgeengelig.

Potentielle akutte helbredspavirkninger

Indanding
Indtagelse
Hudkontakt
Jjenkontakt

Akut giftighed

Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Farlig ved indtagelse.

Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.

Produkt/ingrediens navn Resultat Arter Dosis Eksponering
Natriumazid LD50 Dermal Kanin 20 mg/kg -

LD50 Dermal Rotte 50 mg/kg -

LD50 Oral Rotte 27 mg/kg -

Potentielle kroniske sundhedseffekter

Kroniske virkninger
Carcinogenicitet
Mutagenicitet
Teratogenicitet
Udviklingseffekter
Fertilitets effekter

Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.

Tegn/symptomer pa overeksponering

Indanding
Indtagelse
Hud
djne

Ingen specifikke data.
Ingen specifikke data.
Ingen specifikke data.
Ingen specifikke data.

12. MILJGOPLYSNINGER

@kotoksicitet

Akvatisk gkotoksicitet

. Skadelig for organismer, der lever i vand; kan forarsage ugnskede langtidsvirkninger i
vandmiljget.

Produkt/ingrediens navn Resultat Arter Eksponering
Natriumazid Akut EC50 6.4 til 8.9 mg/L Ferskvand Krebsdyr - Simocephalus serrulatus - 48 timer
LARVAE
Akut EC50 4.2 til 6.2 mg/L Ferskvand Dafnie - Daphnia pulex - LARVAE 48 timer
Akut LC50 0.68 mg/L Ferskvand Fisk - Lepomis macrochirus - 0.6 g 96 timer

Andre negative virkninger
PBT

Ingen kendte betydelige virkninger eller kritiske risici.
Ikke relevant.
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12. MILJGOPLYSNINGER

vPvB

Ikke relevant.

13. FORHOLD VEDRYJRENDE BORTSKAFFELSE

Metoder for bortskaffelse

Farligt Affald

Produktion af affald bgr undgas eller minimeres hvor som helst, det er muligt.
Tomme beholdere eller den indvendige beklaedning kan indeholde rester fra
produktet. Materialet og dets beholder skal bortskaffes pa en sikker made.
Overskudsprodukter og produkter der ikke kan genbruges bortskaffes via en
godkendt affaldsordning. Bortskaffelse af dette produkt, oplgsninger og eventuelle

biprodukter bgr til enhver tid overholde kravene i lovgivningen om miljgbeskyttelse og

bortskaffelse af affald og alle regionale og lokale myndigheders eventuelle krav.
Undga spredning af spildt materiale og afstremning og kontakt med jord, vandveje,
aflab og kloakker.

Klassificeringen af produktet opfylder muligvis kriterierne for farligt affald.

14. TRANSPORTOPLYSNINGER

Internationale transportreqgler

ADR/ADNR/IMDG/IATA

Ikke reguleret.

15. OPLYSNINGER OM REGULERING

EU regler

Klassificering og meerkning er fastlagt i henhold til EU-direktiverne 67/548/E@F og 1999/45/EF (med
tilpasninger) og tager hensyn til tilsigtet produktanvendelse.

Anvendelsesomrade
Europa's register
Sortlistede kemikalier
Prioriterede kemikalier

Integreret liste over
forureningsbekeempelse og
-kontrol (IPPC) - luft

Integreret liste over

forureningsbekeempelse og

-kontrol (IPPC) - vand
Nationale regler

Faresymbol eller symboler

Risikosaetninger

Indeholder
Mal-kode (1993)

Listen over ugnskede
stoffer

Industrielle anvendelser.

. Alle bestanddele er enten angivne eller undtagede.

Ikke pa listen
Ikke pa listen
Ikke pa listen

Ikke pa listen

Sundhedsskadelig

R22- Farlig ved indtagelse.
R52/53- Skadelig for organismer, der lever i vand; kan forarsage ugnskede
langtidsvirkninger i vandmiljget.

Natriumazid

: 00-6

Ikke pa listen

16. ANDRE OPLYSNINGER

Den fulde ordlyd af R-
seetninger omtalt under
punkt 2 og 3 - Danmark

R28- Meget giftig ved indtagelse.

R22- Farlig ved indtagelse.

R32- Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre.

R50/53- Meget giftig for organismer, der lever i vand; kan forarsage ugnskede
langtidsvirkninger i vandmiljget.

R52/53- Skadelig for organismer, der lever i vand; kan forarsage ugnskede
langtidsvirkninger i vandmiljget.
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16. ANDRE OPLYSNINGER

Den fulde ordlyd af . T+ - Meget giftig

klassificeringerne omtalt i Xn - Sundhedsskadelig
afsnit 2 og 3 - Danmark N - Miljgfarlig
Historik
Udgivelsesdato : 15/07/2010
(dd/mmlyyyy)
Dato for forrige udgave : 15/06/2010
Version 0 3.2

Bemaerkning til leeseren

Sa vidt vi ved, er informationen i dette dokument rigtigt. Imidlertid kan hverken ovennavnte leverandgr eller
nogen af dennes underleverandgrer patage sig nogen form for ansvar for ngjagtigheden eller
fuldsteendigheden af de her indeholdte oplysninger.

Brugeren er alene ansvarlig for endeligt at afgere, om et givent materiale er velegnet til formalet. Alle materialer
kan udggre ukendte farer og bgr anvendes med forsigtighed. Selv om visse risici er beskrevet heri, kan vi ikke
garantere, at disse er de eneste risici, der findes.
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