AMPLIRUN® MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS DNA

CONTROL
Sakerhetsdatablad

enligt férordning (EG) nr 1907/2006 (REACH) med dess dndring forordning (EU) 2020/878
Utgava: 3. Datum: 09/02/2023

vir“ceﬂﬁ

MICROBIOLOGISTS

AMPLIRUN® CONTROL REAGENT innehaller flera blandningar, som alla har utvarderats for klassificering, enligt Férordning (EG) nr 1272/2008 [CLP].

[AVSNITT 1: Namnet pa dmnet/blandningen och bolaget/féretaget

1.1. Produktbeteckning

Produktens form : Blandning

Produktnamn : AMPLIRUN® MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS DNA CONTROL
Handelsnamn : AMPLIRUN® CONTROL REAGENT

Produktkod : MBC034

1.2. Relevanta identifierade anviandningar av amnet eller blandningen och anvandningar som det avrads fran
1.2.1. Relevanta identifierade anvandningar

Anvandning av amnet eller beredningen : Diagnostisk anvandning /n vitro.
1.2.2. Anvindningar som det avrads fran
Rekommenderad begrdnsning av anvandningen : Ingen ytterligare information tillganglig.

1.3. Ndrmare upplysningar om den som tillhandahaller sidkerhetsdatablad
VIRCELL, S.L.

Parque Tecnoldgico de la Salud, Avicena 8
18016 Granada - Spain
T +34 958-44 12 64 - F +34 958-51 07 12

customerservice@vircell.com

1.4. Telefonnummer f6r nédsituationer
Telefonnummer for nédsituationer : 112 (24 timmars service) - som galler for EU-landerna bara.

IAVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1. Klassificering av amnet eller blandningen

Klassificering enligt férordning (EG) 1272/2008 [CLP]

Inte klassificerat.

Skadliga fysikalisk-kemiska effekter och hélso- och miljéeffekter
Ingen ytterligare information tillganglig.

2.2. Méarkningsuppgifter

Kanneteckning enligt forordning (EG) 1272/2008 [CLP]
Etikettering ej tillampligt.

2.3. Andra faror

Andra faror som inte bidrar till klassificeringen : Reagens bor betraktas som potentiellt smittsamma och hanteras i enlighet darmed.

[AVSNITT 3: Sammansittning/information om bestandsdelar

3.1. Amnen

Galler inte.

3.2. Blandningar

Denna blandning innehaller inget &mne som maste tas upp i enlighet med REACH-kriterierna i avsnitt 3.2, bilaga Il.

[AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjilpen

4.1. Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen

Forsta hjalpen allman : Ge aldrig en medvetslds person nagot att ata. Sok lakarhjalp vid obehag. Ha forpackningen eller
etiketten till hands om du maste soka lakarvard.

Forsta hjalpen efter inandning : Flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stéllning som underlattar
andningen. Vid andningsbesvar ges syre. Vid symtom, sok ldkare.

Forsta hjalpen efter hudkontakt : Vid kontakt med huden: tag genast av alla nedstankta klader och tvatta genast med mycket tval
och vatten. Vid hudirritation: Sok lakarhjalp.

Forsta hjalpen efter kontakt med 6gonen : Vid kontakt med 6gonen: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser
om det gar latt. Fortsatt att skolja. Uppsok lakare om obehag eller irritation uppstar.

Forsta hjalpen efter fortaring : Vid fortaring: skolj munnen med vatten (endast om personen ar vid medvetande). Framkalla inga
krakningar. Ge aldrig en medvetsls person nagot att dta. Vid illamdende eller annan paverkan,
kontakta lakare.

4.2. De viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och férdrojda

Symptom/effekter efter hudkontakt : Kan orsaka mattlig irritation.
Symptom/effekter efter kontakt med 6gonen : Kan orsaka mattlig irritation.
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4.3. Angivande av omedelbar medicinsk behandling och sérskild behandling som eventuellt kravs
Ingen ytterligare information tillganglig.

[AVSNITT 5: Brandbekampningsatgirder

5.1. Slackmedel

Lampliga slackmedel : Vatten, koldioxid (CO), torrt kemiskt pulver, skum.

Olampligt slackningsmedel : Ingen ytterligare information tillganglig.

5.2. Sarskilda faror som @mnet eller blandningen kan medféra

Brandrisk : Ingen ytterligare information tillganglig.

Explosionsrisk : Ingen ytterligare information tillganglig.

5.3. Rad till brandbekédmpningspersonal

Forsiktighetsatgarder vid brand : Evakuera personal undan angorna.

Skydd under brandbekampning : Sarskilt individuellt skydd: fullstandiga skyddskldder och fristaende andningsapparat.
Annan information : Kontaminerat slackvatten skall samlas separat, far icke komma in i kanalisationen.

[AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utsldpp
6.1. Personliga skyddsatgérder, skyddsutrustning och atgérder vid nodsituationer
6.1.1. For annan personal dn raddningspersonal

Planeringar for nodfall : Varna akutpersonal.

6.1.2. For raddningspersonal

Skyddsutrustning : Anvand lampliga skyddsklader och skyddshandskar samt skyddsglaségon eller ansiktsskydd. Undvik
att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/spre;j.

Planeringar for nodfall : Evakuera 6verflodig personal. Sakerstall tillracklig ventilation, sarskild pa instangda platser.

6.2. Miljéskyddsatgarder

Undvik utslapp till miljon. Forhindra att amnet kommer i kontakt med avlopp eller kommunalt vatten.

6.3. Metoder och material for inneslutning och sanering

For aterhallning : Stoppa lackan om det kan goras pa ett sdkert satt.

Rengdringsmetoder : Drabbat omrade ventileras. Anvand personlig skyddsutrustning. Tas upp med vatskebindande
material (sand, kiselgur, syrabindare, universalbindare). Tvatta med mycket tval och vatten. For
avfallshantering tala med ansvarig myndighet.

Annan information : Lat ej produkten ga okontrollerad i miljon.

6.4. Hanvisning till andra avsnitt

For omhandertagande av restprodukter se avsnitt 13: Avfallshantering. For mer information, se avsnitt 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd.

[AVSNITT 7: Hantering och lagring
7.1. Skyddsatgarder for siker hantering

Skyddsatgarder for saker hantering : Undvik kontakt med huden och 6gonen.

Atgarder betraffande hygien : Atinte, drick inte och rék inte nar du anvander produkten. Tvitta handerna grundligt efter
anvandning.

7.2. Férhallanden fér siker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Tekniska atgarder : Folj radande bestammelser.

Lagringsvillkor : Forpackningen forvaras val tillsluten. Férvaras pa vél ventilerad plats. Forvaras svalt.

Varme- och antdandningskallor : Far inte utsattas for eldsldgor, heta ytor och antéandningskallor.

7.3. Specifik slutanvandning
Diagnostisk anvandning /7 vitro. Anvand produkten i enlighet med Good Laboratory Practice.

[AVSNITT 8: Begrdnsning av exponeringen/personligt skydd

8.1. Kontrollparametrar

Ingen ytterligare information tillganglig.

8.2. Begransning av exponeringen

Lampliga tekniska kontrollatgirder:

Sorj for tillracklig ventilation.

Personlig skyddsutrustning:

Handskar. Tatslutande skyddsglaségon. Skyddskladsel.
Handskydd:

bar lampliga handskar (testad enligt EN 374).
Skyddsglaségon:

Kemiska skyddsglasogon eller skyddsglaségon.
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Hudskydd:

Anvand kemskyddsdrakt. Laborrock.

Andningsskydd:

Behovs inte under normala anvandningsomstandigheter.

Personlig skyddsutrustning symbol(er):

Begransning och 6vervakning av miljdexpositionen:

Far ej sldppas ut i avlopp eller vattendrag.

Annan information:

Rokning samt intag av mat och dryck far ej férekomma i samband med anvéndning.

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

Fysikaliskt tillstand : Ej faststalld.
Farg : Ej faststalld.
Lukt : Ej faststalld.
Luktgrans : Ej faststalld.
pH : Ej faststalld.
Relativ forangningshastighet (butylacetat=1) : Ej faststalld.
Smaltpunkt : Ej faststalld.
Fryspunkt : Ej faststalld.
Kokpunkt : Ej faststalld.
Flampunkt : Ej faststalld.
Sjalvantandningstemperatur : Ej faststalld.
Sonderfalltemperatur : Ej faststalld.
Brannbarhet (fast, gas) : Ej faststalld.
Angtryck : Ej faststalld.
Relativ angdensitet vid 20 °C : Ej faststalld.
Relativ densitet : Ej faststalld.
Loslighet : Ej faststalld.
Log Pow : Ej faststalld.
Viskositet, kinematisk : Ej faststalld.
Viskositet, dynamisk : Ej faststalld.
Explosiva egenskaper : Ej faststalld.
Brandframjande egenskaper : Ej faststalld.
Explosionsgranser : Ej faststalld.
Partikelegenskaper : Inte tillampbar.

9.2. Annan information

9.2.1. Information om faroklasser for fysisk fara
Ingen ytterligare information tillganglig.

9.2.2. Andra sdkerhetskarakteristika

Ingen ytterligare information tillganglig.

[AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Ingen ytterligare information tillganglig.

10.2. Kemisk stabilitet

Stabil under normala omstandigheter.

10.3. Risken for farliga reaktioner

Ingen polymerisation. Inga kdnda farliga reaktioner under normal anvandning.
10.4. Férhallanden som ska undvikas

Ingen ytterligare information tillganglig.
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10.5. Ofdrenliga material

Ingen ytterligare information tillganglig.
10.6. Farliga sonderdelningsprodukter
Ingen ytterligare information tillganglig.

IAVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1. Information om faroklasser enligt forordning (EG) nr 1272/2008

Akut toxicitet (oral)

Akut toxicitet (dermal)

Akut toxicitet (inhalation)
Fratande/irriterande pa huden

Allvarlig 6gonskada/6gonirritation
Luftvags-/hudsensibilisering

Mutagenitet i konsceller

Cancerogenicitet

Reproduktionstoxicitet

Specifik organtoxicitet — enstaka exponering
Specifik organtoxicitet — upprepad exponering
Fara vid aspiration

11.2. Information om andra faror

11.2.1. Hormonstorande egenskaper

Negativa halsoeffekter som orsakas av
hormonstérande egenskaper

11.2.2. Annan information

Ingen ytterligare information tillganglig.

: Inte klassificerat.
: Inte klassificerat.
: Inte klassificerat.
: Inte klassificerat.
: Inte klassificerat.
: Inte klassificerat.
: Inte klassificerat.
: Inte klassificerat.
: Inte klassificerat.
: Inte klassificerat.
: Inte klassificerat.
: Inte klassificerat.

: Blandingen innehaller inte amnen som ingar i den forteckning som upprattats i enlighet med artikel
59.1 REACH for att det har hormonstérande egenskaper for att ha hormonstérande egenskaper i
enlighet med kriterierna i kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 eller
kommissionens férordning (EU) 2018/605 i en koncentration pa 0,1 viktprocent eller mer.

[AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1. Toxicitet

Farligt for vattenmiljon, omedelbara (akuta) effekter
Farligt for vattenmiljon, fordrojda (kroniska) effekter

12.2. Persistens och nedbrytbarhet

Ingen ytterligare information tillganglig.

12.3. Bioackumuleringsférmaga

Ingen ytterligare information tillganglig.

12.4. Rorlighet i jord

Ingen ytterligare information tillganglig.

12.5. Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen
Ingen ytterligare information tillganglig.

12.6. Hormonstorande egenskaper

Negativa effekter pa miljon som orsakas av
hormonstdrande egenskaper

12.7. Andra skadliga effekter
Ingen ytterligare information tillganglig.

[AVSNITT 13: Avfallshantering
13.1. Avfallsbehandlingsmetoder
Avfallsbehandlingsmetoder

: Inte klassificerat.
: Inte klassificerat.

: Blandingen innehaller inte dmnen som ingar i den forteckning som uppréttats i enlighet med artikel
59.1 REACH for att det har hormonstorande egenskaper for att ha hormonstérande egenskaper i
enlighet med kriterierna i kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 eller
kommissionens férordning (EU) 2018/605 i en koncentration pa 0,1 viktprocent eller mer.

: For avfallshantering tala med godkénd avfallshanterare.

[AVSNITT 14: Transportinformation
I enlighet med ADN / ADR / IATA / IMDG / RID
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ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. UN-nummer eller id-nummer

Galler inte ‘ Galler inte ‘ Galler inte ‘ Galler inte ‘ Galler inte
14.2. Officiell transportbenamning

Galler inte ‘ Galler inte ‘ Galler inte ‘ Galler inte ‘ Galler inte
14.3. Faroklass for transport

Galler inte ‘ Galler inte ‘ Galler inte ‘ Galler inte ‘ Galler inte
14.4. Forpackningsgrupp

Galler inte ‘ Galler inte ‘ Galler inte ‘ Galler inte ‘ Galler inte
14.5. Miljéfaror

Galler inte ‘ Galler inte ‘ Galler inte ‘ Galler inte ‘ Galler inte
Ingen ytterligare information tillganglig.

14.6. Sarskilda skyddsatgarder
Vagtransport

Galler inte.
Sjotransport
Galler inte.
Flygtransport
Galler inte.
Insjotransport
Galler inte.
Jarnvagstransport
Galler inte.

14.7. Bulktransport till sjéss enligt IMO:s instrument

Galler inte.

IAVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1. Foreskrifter/lagstiftning om dmnet eller blandningen nir det giller sikerhet, hdlsa och miljo

15.1.1. EU-foreskrifter

Innehaller inga dmnen som ar understallda begransningar enligt Bilaga XVII till REACH.
Innehaller inga @mnen pd REACH-kandidatlistan.
Innehaller inget dmne uppfort pa listan i Bilaga XIV i REACH.

Innehaller inga dmnen som omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 649/2012 fran den 4 juli 2012 om export och import av farliga

kemikalier.

Innehaller inga dmnen som omfattas av Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 2019/1021 av den 20 juni 2019 om langlivade organiska féroreningar.

15.1.2. Nationella foreskrifter

Ingen ytterligare information tillganglig.
15.2. Kemikaliesdkerhetsbedomning
Ingen ytterligare information tillganglig.

A b: Anna ormatio

Forkortningar och akronymer:

SDS Sakerhetsdatablad

RID Regelverket for internationell transport av farligt gods pa jarnvag

REACH Registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier, férordning (EG) nr 1907/2006
IMDG Internationella regler for sjotransport av farligt gods

IATA Internationella lufttransportsammanslutningen

CLP Férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning (CLP-férordningen)

ADR Den europeiska 6verenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vag

ADN Den europeiska 6verenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa inre vattenvagar
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vPvB Mycket langlivat och mycket bioackumulerande dmne
PBT Langlivat, bioackumulerande och toxiskt &mne
CAS CAS-nummer (Chemical Abstracts Service)
CSR CSR - kemikaliesdkerhetsrapporten
Annan information : Denna information &r baserad pa var nuvarande kunskap och ar avsedd att beskriva produkten med avseende pa

hélsa, sdkerhet och bara miljokrav. Den bor darfor inte tolkas som en garanti fér nagon specifik egenskap hos
produkten. Det dr anvandarens ansvar att vidta namnda forsiktighetsatgarder och att tillhandahalla fullstandig och
tillracklig information fér anvandning av denna produkt.

SDS EU (REACH-bilaga I1)
Denna information baseras pa var nuvarande kunskap och ar avsedd att beskriva produkten endast med avseende pa hélsa, sdkerhet och miljokrav. Den bor
darfor inte tolkas som en garanti for nagon specifik egenskap hos produkten.
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