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1. IDENTIFIKATION AF STOFFET/BLANDINGEN OG AF VIRKSOMHEDEN
1.1 Produktidentifikator

Produktnavn: Set til eksterne kontroller VitaPCR SARS-CoV-2 Gen 2
Produktkode: PCRAEO119 - PCRAEO121
Komponenter: Heetteglas med positiv kontrol

Heetteglas med RNase/DNase fri vand
1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der frarades
Identificerede anvendelser: Kun for professionel brug
1.3 Naermere oplysninger om leveranderen af sikkerhedsdatabladet
Producent: Credo Diagnostics Biomedical Pte. Ltd.
1 Fifth Avenue, Guthrie house #02-09, Singapore 268802
E-mail: service(@credodxbiomed.com
1.4 Nodtelefon
Nodtelefon --

2. FAREIDENTIFIKATION
EU / EOF
I henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 (CLP)

2.0 Klassificering af det komplette produkt

Klassificeret som ikke farligt.

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

Hzetteglas med positiv/negativ kontrol

Klassificeret som ikke farligt

Hzetteglas med RNase/DNase fri vand

Klassificeret som ikke farligt

2.2 M=rkningselementer

Faresatninger: Der er ikke pakravet noget element pd maerkningen.
2.3 Andre farer

Produktet indeholder ikke en farlig ingrediens i en mangde, der kraeever identifikation og markning i henhold til

EF-direktiver.

3. SAMMENSZATNING AF / OPLYSNINGER OM INDHOLDSSTOFFER
3.1 Stoffer

Materialet opfylder ikke kriterierne for et stof.
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3.2 Blandinger
Hzetteglas med positiv/negativ kontrol
Lyofiliseret preeparat uden farlige komponenter.

Hzetteglas med RNase/DNase fri vand

Vand uden farlige komponenter.

4. FORSTEHJALPSFORANSTALTNINGER

4.1 Beskrivelse af forstehjeelpsforanstaltninger

Indanding:

Hvis produktet indédndes, skal man g& udenders i frisk luft. Hvis vejrtreekning er vanskelig, skal der gives ilt. Hvis man ikke
kan traekke vejret, skal der gives kunstigt &ndedrzet. Sog leegehjelp, om nedvendigt.

Indtagelse:

Skyl munden med rigeligt vand (slug ikke). Drik store mengder vand.

Giv aldrig noget at drikke, hvis offeret er bevidstles. Seg leegehjelp, om nadvendigt.

Ojenkontakt:

VED OJENKONTAKT: Skyl forsigtigt med vand (20-30 °C) i et par minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de bruges og er let
at fjerne. Fortsaet med at skylle.

Hvis gjenirritationen varer ved: Seg legehjlp.

Hudkontakt:

I TILFELDE AF HUDKONTAKT: Vask grundigt med sabe og vand.

I tilfelde af hudirritation: Seg legehjelp.

Tag kontamineret tgj af og vask det, inden det bruges det igen.

Vask med s&be og vand efter handtering.

Andet:

I tilfelde af ulykke, eller hvis du feler dig utilpas, skal du straks sege leegehjaelp (vis etiketten, hvor det er muligt).
4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

Se Sektion 11 - Toksikologiske oplysninger.

4.3 Angivelse af om gjeblikkelig lzegehjaelp og szerlig behandling er nedvendig

Bemzerkninger til laegen: Alle behandlinger skal vere baseret pa tegn og symptomer pa utilpashed observeret hos

patienten. Muligheden for overeksponering for andre materialer end dette produkt ber overvejes.

5. BRANDBEK/AMPELSE
5.1 Slukningsmidler
Egnede slukningsmidler: STOR BRAND: Vandspray eller normalt skum.

LILLE BRAND: Ter kemisk stof, CO2, vandspray eller normalt skum.
Ikke egnede slukningsmidler: Ingen data.
5.2 Seerlige risici i forbindelse med stoffet eller blandingen
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Uszedvanlige brand- og eksplosionsfarer: Til dels kan de breende, men er ikke umiddelbart antandelige.

Farlige forbraendingsprodukter: ingen data.

5.3 Anvisninger for brandmandskab

Brug brandbekampelsesmetoder, der er egnede til de omgivende forhold. Beer fuld beskyttelsesdragt og andedreetsvarn
(SCBA), nér brand slukkes.

6. FORHOLDSREGLER FOR UDSLIP VED UHELD

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og nedprocedurer

Se Sektion 8 for beskyttelsesforanstaltninger, der skal traeffes i tilfeelde af udslip og leekage.

6.2 Miljobeskyttelsesforanstaltninger

Undgé jord- og vandforurening. Undga udslip i vandleb, kloakker, keldre eller lukkede omréader.
6.3 Metoder og udstyr til inddzemning og oprensning

Spild opsamles med absorberende materiale og bortskaffes i overensstemmelse med Sektion 13.
6.4 Henvisning til andre punkter

Sektioner 8 og 13.

7. HANDTERING OG OPBEVARING

7.1 Forholdsregler for sikker handtering

Serg for god ventilation. Undga fysisk kontakt med produktet. Undga indtagelse.

7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Opbevares som angivet pa produktets etiket. Holdes vaek fra ikke kompatible materialer. Opbevar beholderen / pakningen
teet lukket pa et koligt, godt ventileret sted.

7.3 Specifik slutbrug

Se Sektion 1.2 Identificeret anvendelse.

8. EKSPONERINGSKONTROL/PERSONLIGE VERNEMIDLER

8.1 Kontrolparametre

Ingen data for dette seets specifikke komponenter.

8.2 Eksponeringskontrol

Oje-/ansigtsbeskyttelse

Beskyttelsesvisir og sikkerhedsbriller. Brug gjenbeskyttelsesudstyr testet og godkendt efter passende regeringsstandarder,
sasom NIOSH (USA) eller EN 166 (EU).

Hudbeskyttelse

Handter med handsker. Handskerne skal kontrolleres inden brug. Tag handskerne ud pa passende made (uden at berere
handskens ydre overflade) for at undga hudkontakt med produktet. Bortskaf forurenede handsker efter brug i

overensstemmelse med galdende love og god laboratoriepraksis. Vask og ter dine haender.

Kropbeskyttelse
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Hel kittel til beskyttelse mod kemikalier. Beskyttelsesudstyr skal velges pé baggrund af koncentrationen og maengden af
det farlige stof pa det specifikke arbejdssted.

Miljeeksponeringskontrol

Undgé yderligere udslip og udledning, hvis dette kan geres sikkert. Lad ikke produktet lobe ud i kloakker. Ma ikke udledes

i miljoet.

9. FYSISKE OG KEMISKE EGENSKABER

10.

9.1 Oplysninger om grundlaeggende fysiske og kemiske egenskaber
Udseende: briket (heetteglas med positiv/negativ kontrol), flydende (hetteglas med Nase/DNase fri vand)
Farve: hvid (hztteglas med positiv/negativ kontrol), neutral (hetteglas med Nase/DNase fri vand)
Lugt: ingen

Lugtteerskel: Ingen data.

pH: flydende (hzetteglas med RNase/DNase fri vand): neutral
Smeltepunkt/frysepunkt: Ingen data

Begyndelseskogepunkt og kogepunktsinterval: Ingen data.

Flammepunkt: Ingen data.

Fordampningshastighed: Ingen data.

Antendelighed (fast stof, luftart): produktet er ikke anteendeligt.

Ovre eksplosionsgranse: Ingen data.

Nedre eksplosionsgranse: Ingen data.

Damptryk: Ingen data.

Dampmassefylde: Ingen data.

Opleselighed: opleselig i vand.

Fordelingskoefficient: Ingen data.

Antendelsestemperatur: Ingen data.

Selvantendelsestemperatur: Ingen data.

Dekomponeringstemperatur: Ingen data.

Viskositet: Ingen data.

Eksplosive egenskaber: Ingen data.

Oxiderende egenskaber: stoffet eller blandingen klassificeres ikke som oxidant.
9.2 Andre oplysninger

Ingen yderligere fysiske og kemiske parametre registreret.

STABILITET OG REAKTIVITET

10.1 Reaktivitet
Ingen farlige reaktioner kendt under normale forhold.

10.2 Kemisk stabilitet
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Stabil under anbefalede opbevaringsbetingelser.

10.3 Risiko for farlige reaktioner
Ingen data.

10.4 Forhold, der skal undgas

Ingen data.

10.5 Materialer, der skal undgas
Ingen data.

10.6 Farlige nedbrydningsprodukter

Ingen data.

11. TOKSIKOLOGISKE OPLYSNINGER

11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger

Akut toksicitet

Irritation

Ztsende virkning
Sensibilisering

Toksicitet ved gentagen dosering
Karcinogenicitet

Mutagenicitet
Reproduktionstoksicitet

Enkel STOT-eksponering
Gentagne STOT-eksponeringer

Aspirationsfare

Baseret pa tilgengelige data er

klassificeringskriterierne ikke opfyldt.

Baseret pa tilgengelige data er

klassificeringskriterierne ikke opfyldt.

Baseret pa tilgengelige data er

klassificeringskriterierne ikke opfyldt.

Baseret pa tilgengelige data er

klassificeringskriterierne ikke opfyldt.

Baseret pa tilgengelige data er

klassificeringskriterierne ikke opfyldt.

Baseret pa tilgengelige data er

klassificeringskriterierne ikke opfyldt.

Baseret pa tilgengelige data er

klassificeringskriterierne ikke opfyldt.

Baseret pa tilgengelige data er

klassificeringskriterierne ikke opfyldt.

Baseret pa tilgengelige data er

klassificeringskriterierne ikke opfyldt.

Baseret pa tilgengelige data er

klassificeringskriterierne ikke opfyldt.

Baseret pa tilgengelige data er

klassificeringskriterierne ikke opfyldt.

Sundhedsmzessige pavirkninger og symptomer

Hudkontakt
Ojenkontakt
Indtagelse

11.2 Yderligere oplysninger: Ikke relevant.

12. MILJOOPLYSNINGER
12.1 Toksicitet:

Testdata foreligger ikke.
12.2 Persistens og nedbrydelighed
Testdata foreligger ikke.

Skadelige virkninger forventes ikke.
Skadelige virkninger forventes ikke.
Skadelige virkninger forventes ikke.

credé®

DIAGNOSTICS
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12.3 Bioakkumuleringspotentiale

Testdata foreligger ikke.

12.4 Mobilitet i jord

Testdata foreligger ikke.

12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
Der er ikke foretaget PBT- og vPvB-vurdering.
12.6 Andre negative virkninger

Ingen kendte.

13. BORTSKAFFELSE
13.1 Metoder til affaldsbehandling

Affald fra produktet: Bortskaf indholdet og/eller beholderen i overensstemmelse med lokale, regionale, nationale og/eller
internationale forskrifter.
Affald fra emballagen: Bortskaf indholdet og/eller beholderen i overensstemmelse med lokale, regionale, nationale og/eller

internationale forskrifter.

14. TRANSPORTOPLYSNINGER
Er ikke underlagt transportforskrifter (RID/ADR, IMDG, IATA).

15. OPLYSNINGER OM REGULERING

Produktet indeholder ikke en farlig ingrediens i en mangde, der kraever identifikation og meerkning i henhold til

EF-direktiver.

16. ANDRE OPLYSNINGER

Ansvarsfraskrivelse/Ansvarserklaring

Oplysningerne i dette dokument leveres i god tro, men indebarer ingen garanti, hverken udtrykt eller underforstéet.



