AMPLIRUN® TOTAL MTB CONTROL (SPUTUM)
Sikkerhedsdatablad

I henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med andringsforordning (EU) 2020/878
Udgave: 4. Dato: 09/02/2023
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MICROBIOLOGISTS

AMPLIRUN® TOTAL CONTROL REAGENT inkluderer adskillige blandinger, som alle er blevet vurderet til klassificering i henhold til Forordning (EF) nr. 1272/2008
[CLP].

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

1.1. Produktidentifikator

Produktets form : Blanding

Produktnavn : AMPLIRUN® TOTAL MTB CONTROL (SPUTUM)
Handelsnavn : AMPLIRUN® TOTAL CONTROL REAGENT
Produktkode : MBTC013

1.2. Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
1.2.1. Relevante identificerede anvendelser

Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller : Diagnostisk brug /n vitro.
blandingen, samt anvendelser, der frarades

1.2.2. Anvendelser der frarades

Anvendelsesbegransninger : Ingen tilgeengelige oplysninger.
1.3. Naermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet
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. Ngdtelefon
Ngdtelefonnummer : 112 (24 timers service) - der geelder for EU-landene kun.

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1. Klassificering af stoffet eller blandingen

Klassificering ifglge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Ikke klassificeret.

Fysisk-kemiske, sundhedsmaessige og miljpmaessige skadevirkninger
Ingen tilgaengelige oplysninger.

2.2. Markningselementer

Mezerkning ifglge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]

Ingen maerkning pakraevet.

2.3. Andre farer

Andre farer, der ikke bidrager til klassificeringen : Reagenser skal betragtes som potentielt infektigse og handteres i overensstemmelse hermed.

PUNKT 3: Sammensaetning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1. Stoffer

Ikke anvendelig.

3.2. Blandinger

Denne blanding indeholder ingen stoffer, der skal oplyses ifglge kriterierne i afsnit 3.2 af bilag Il til REACH.

PUNKT 4: Fgrstehjalpsforanstaltninger

4.1. Beskrivelse af fgrstehjelpsforanstaltninger

Fgrstehjaelp generelt : Giv aldrig en bevidstlgs person noget gennem munden. Sgg laegehjeelp ved ubehag. Hvis der er
brug for laegehjeelp, medbring da beholderen eller etiketten.

Fgrstehjzelp efter indanding : Flyt personen til et sted med frisk luft og sgrg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtraekningen. Ved andengd gives ilt. Ved ubehag, kontakt laege.

Fgrstehjzelp efter hudkontakt : Kommer stof pa huden: Tages tilsmudset t@j straks af og der vaskes med store mangder vand og
sebe. Ved hudirritation: Sgg leegehjeelp.

Fgrstehjeelp efter gjenkontakt : Ved kontakt med gjnene: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser,
hvis dette kan gg@res let. Fortsaet skylning. Sgg laegehjeelp, hvis utilpasheden eller irritationen
udvikler sig.

Fgrstehjeelp efter indtagelse : Ved indtagelse: Skyl munden med vand (kun hvis personen er ved bevidsthed). Fremkald ikke

opkastning. Giv aldrig en bevidstlgs person noget gennem munden. Ved ubehag: sgg
laegehjaelp/medicinsk assistance.

4.2. Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Symptomer/virkninger efter hudkontakt : Kan forarsage moderat irritation.
Symptomer/virkninger efter gjenkontakt : Kan forarsage moderat irritation.
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4.3. Angivelse af om gjeblikkelig laegehjzelp og seerlig behandling er ngdvendig
Ingen tilgaengelige oplysninger.

PUNKT 5: Brandbekaempelse

5.1. Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler : Vand, carbondioxid (CO.), tgrt kemisk pulver, skum.

Uegnede slukningsmidler : Ingen tilgengelige oplysninger.

5.2. Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Brandfare : Ingen tilgengelige oplysninger.

Eksplosionsfare : Ingen tilgengelige oplysninger.

5.3. Anvisninger for brandmandskab

Brandforebyggende foranstaltninger : Evakuer personalet i sikkerhed for rggen.

Beskyttelse under brandslukning : Ekstra personlige vaernemidler: komplet beskyttelsesdragt inklusive rggdykkerapparat.
Andre oplysninger : Opsaml kontamineres slukningsvand szerskilt, ma ikke komme i kanalisationen.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld
6.1. Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige vaernemidler og ngdprocedurer
6.1.1. For ikke-indsatspersonel

Ngdprocedurer : Alarmer alarmpersonale.

6.1.2. For indsatspersonel

Beskyttelsesudstyr : Brug saerligt arbejdstgj, egnede beskyttelseshandsker og -briller/ansigtsskaerm. Undga indénding af
pulver/rpg/gas/tage/damp/spray.

Ngdprocedurer : Evakuer ungdvendigt personale. Sgrg for passende ventilation, isaer i lukkede lokaler.

6.2. Miljgbeskyttelsesforanstaltninger

Undga udledning til miljget. Undga, at produktet kommer i kloakken og i drikkevand.

6.3. Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning

Til tilbageholdelse : Stands laekagen, hvis dette er sikkert.

Renggringsprocedurer : Udluft det bergrte omrade. Brug personlig beskyttelsesudrustning. Bgr opsamles med
vaeskebindende materialer (sand, kisel, syre- og universalbinder). Vask med rigeligt seebe og vand.
Kontakt de ansvarlige myndigheder vedrgrende bortskaffelse.

Andre oplysninger : Lad ikke produktet nd ukontrolleret ud i miljget.

6.4. Henvisning til andre punkter
For bortskaffelse af rester henvises til afsnit 13: Bortskaffelse af bortskaffelse. For yderligere oplysninger henvises til afsnit 8: Eksponeringskontrol/personlige
vaernemidler.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring
7.1. Forholdsregler for sikker handtering

Forholdsregler for sikker handtering : Undga kontakt med huden og gjnene.

Hygiejniske foranstaltninger : Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt. Vask haender grundigt efter
brug.

7.2. Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Tekniske foranstaltninger : Overhold gzldende bestemmelser.

Lagerbetingelser : Emballagen skal holdes taet lukket. Opbevares pa et godt ventileret sted. Opbevares kgligt.

Varme og antaendelseskilder : Holdes vaek fra dben ild, varme overflader og antandingskilder.

7.3. Seerlige anvendelser
Diagnostisk brug /7 vitro. Brug produktet i overensstemmelse med god laboratoriepraksis.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1. Kontrolparametre

Ingen tilgaengelige oplysninger.

8.2. Eksponeringskontrol

Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol:

Serg for tilstraekkelig udluftning.

Personlige vaernemidler:

Handsker. Teetsluttende briller. Beskyttelsesbekleedning.
Beskyttelse af hander:

Baer egnede handsker testet efter EN 374.

Beskyttelse af gjne:

Beskyttelsesbriller mod kemikalier eller sikkerhedsbriller.
Beskyttelse af krop og hud:
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Brug kemikaliebestandig beskyttelsesbeklaedning. Laboratoriefrakke.
Andedraetsbeskyttelse:
Ikke pakraevet ved normal brug.

Personlige vaernemidler symbol(er):

Begraensning og overvagning af miljgeksponeringen:
Ma ikke udledes til kloak eller vandigb.

Andre oplysninger:

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen.

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber
9.1. Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber

Fysisk form : Ikke fastlagt.
Farve : Ikke fastlagt.
Lugt : Ikke fastlagt.
Lugtgraense : Ikke fastlagt.
pH : Ikke fastlagt.
Relativ fordampningshastighed (butylacetat=1) : Ikke fastlagt.
Smeltepunkt : Ikke fastlagt.
Frysepunkt : Ikke fastlagt.
Kogepunkt : Ikke fastlagt.
Flammepunkt : Ikke fastlagt.
Selvantendelsestemperatur : Ikke fastlagt.
Nedbrydningstemperatur : Ikke fastlagt.
Antaendelighed (fast stof, gas) : Ikke fastlagt.
Damptryk : Ikke fastlagt.
Relativ damptaethed ved 20 °C : Ikke fastlagt.
Relativ massefylde : Ikke fastlagt.
Oplgselighed : Ikke fastlagt.
Log Pow : Ikke fastlagt.
Viskositet, kinematisk : Ikke fastlagt.
Viskositet, dynamisk : Ikke fastlagt.
Eksplosive egenskaber : Ikke fastlagt.
Oxiderende egenskaber : Ikke fastlagt.
Eksplosionsgranser : Ikke fastlagt.
Partikelegenskaber : Ikke relevant

9.2. Andre oplysninger

9.2.1. Oplysninger vedrgrende fysiske fareklasser
Ingen tilgaengelige oplysninger.

9.2.2. Andre sikkerhedskarakteristika

Ingen tilgaengelige oplysninger.

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1. Reaktivitet

Ingen tilgaengelige oplysninger.

10.2. Kemisk stabilitet

Stabil under normale omstaendigheder.

10.3. Risiko for farlige reaktioner

Ingen polymerisering. Der kendes ingen farlig reaktion under normale anvendelsesforhold.
10.4. Forhold, der skal undgas

Ingen tilgaengelige oplysninger.

10.5. Materialer, der skal undgas

Ingen tilgeengelige oplysninger.

Udgivelsesdato: 09/02/2023 DA (dansk) 3/6
F-POC-00021-13-01



AMPLIRUN® TOTAL MTB CONTROL (SPUTUM)
Sikkerhedsdatablad

I henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) med andringsforordning (EU) 2020/878

v1'r“[:eﬂ223

MICROBIOLOGISTS

10.6. Farlige nedbrydningsprodukter
Ingen tilgaengelige oplysninger.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger
11.1. Oplysninger om fareklasser som defineret i forordning (EF) nr. 1272/2008
Akut toksicitet (oral) : Ikke klassificeret.

Akut toksicitet (hud)

Akut toksicitet (indanding)

Hudaetsning/-irritation

Alvorlig pjenskade/gjenirritation

Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering

: Ikke klassificeret.
: Ikke klassificeret.
: Ikke klassificeret.
: Ikke klassificeret.
: Ikke klassificeret.

Kimcellemutagenicitet
Carcinogenicitet
Reproduktionstoksicitet

Enkel STOT-eksponering
Gentagne STOT-eksponeringer
Aspirationsfare

: Ikke klassificeret.
: Ikke klassificeret.
: Ikke klassificeret.
: Ikke klassificeret.
: Ikke klassificeret.
: Ikke klassificeret.

11.2. Oplysninger om andre farer
11.2.1. Hormonforstyrrende egenskaber

Sundhedsskadelige virkninger forarsaget af
hormonforstyrrende egenskaber

: Blandingen indeholder ikke stoffer, der er opfgrt pa den liste, der er udarbejdet i
overensstemmelse med artikel 59, stk. 1, i REACH, for at have hormonforstyrrende egenskaber,
eller som ikke er identificeres som havende hormonforstyrrende egenskaber i overensstemmelse
med kriterierne i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens
forordning (EU) 2018/605 i en koncentration pa 0,1 % eller derover.

11.2.2. Andre oplysninge

Ingen tilgaengelige oplysninger.

PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1. Toksicitet

Farlig for vandmiljget, kortvarig (akut) : Ikke klassificeret.

Farlig for vandmiljget, langtidsfare (kronisk) : Ikke klassificeret.
12.2. Persistens og nedbrydelighed

Ingen tilgaengelige oplysninger.

12.3. Bioakkumuleringspotentiale

Ingen tilgaengelige oplysninger.

12.4. Mobilitet i jord

Ingen tilgaengelige oplysninger.

12.5. Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Ingen tilgeengelige oplysninger.

12.6. Hormonforstyrrende egenskaber

Skadelige virkninger pa miljget forarsaget af
hormonforstyrrende egenskaber

: Blandingen indeholder ikke stoffer, der er opfgrt pa den liste, der er udarbejdet i
overensstemmelse med artikel 59, stk. 1, i REACH, for at have hormonforstyrrende egenskaber,
eller som ikke er identificeres som havende hormonforstyrrende egenskaber i overensstemmelse
med kriterierne i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens
forordning (EU) 2018/605 i en koncentration pa 0,1 % eller derover.

12.7. Andre negative virkninger

Ingen tilgaengelige oplysninger.

PUNKT 13: Bortskaffelse
13.1. Metoder til affaldsbehandling

Metoder til affaldsbehandling : Kontakt det ansvarlige og godkendte renovationsselskab ved bortskaffelse.

PUNKT 14: Transportoplysninger
| overensstemmelse med ADN / ADR / IATA /IMDG / RID
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ADR IMDG IATA ADN RID

14.1. UN-nummer eller ID-nummer

Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig
14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig
14.3. Transportfareklasse(r)

Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig
14.4. Emballagegruppe

Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig
14.5. Miljgfarer

Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig ‘ Ikke anvendelig
Ingen yderligere oplysninger tilgaengelige.

14.6. Szerlige forsigtighedsregler for brugeren
Vejtransport

Ikke anvendelig.

Sefart

Ikke anvendelig.

Luftfart

Ikke anvendelig.

Transport ad indre vandveje
Ikke anvendelig.

Jernbane transport

Ikke anvendelig.

14.7. Bulktransport til sgs i henhold til IMO-instrumenter
Ikke anvendelig.

PUNKT 15: Oplysninger om regulering
15.1. Saerlige bestemmelser/saerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljg
15.1.1. EU-regler

Indeholder ingen stoffer, der er underlagt begransninger ifglge Bilag XVII til REACH.

Indeholder ingen stoffer pd REACH-kandidatlisten.

Indeholder ingen stoffer fra Bilag XIV i REACH.

Indeholder ingen stoffer, der er underlagt Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 649/2012 af 4. juli 2012 om eksport og import af farlige kemikalier.
Indeholder ingen stoffer, der er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 2019/1021 af 20. juni 2019 om persistente organiske miljggifte.
15.1.2. Nationale regler

Ingen tilgaengelige oplysninger.

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Ingen tilgaengelige oplysninger.

Forkortelser og akronymer:

SDS Sikkerhedsdatablad
RID Reglementet for international befordring af farligt gods med jernbane
REACH Registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier Forordning (EF) nr. 1907/2006
IMDG Den internationale kode for sgtransport af farligt gods
IATA Den Internationale Luftfartssammenslutning
CLP Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, markning og emballering
ADR Den europaiske konvention om international transport af farligt gods ad vej
ADN Den europaiske konvention om international transport af farligt gods ad indre vandveje
vPVB Meget persistent og meget bioakkumulerende
PBT Persistent, bioakkumulerende og toksisk
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CAS CAS (Chemical Abstracts Service) nummer
CSR CSR - Kemisk sikkerhedsrapport
Andre oplysninger : Denne information er baseret pa vores nuvaerende viden og har kun til formal at beskrive produktet i henhold til

sundhed, sikkerhed og miljgmaessige krav. Det skal derfor ikke opfattes som en garanti for nogen specifik
produktegenskab. Det pahviler brugeren at treeffe de naevnte forholdsregler samt at sgrge for at rade over
komplette og tilstraekkelige oplysninger om anvendelsen af dette produkt.

SDS EU (REACH Bilag 1)
Denne information er baseret pd vores nuvaerende viden og har kun til formd/ at beskrive produktet i henhold til sundhead, sikkerhed og miljgmeaessige krav. Det
skal derfor ikke opfattes som en garanti for nogen specifik produktegenskab.
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