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SIKKERHEDSDATABLAD

I henhold til Forskrifter
(EC) No. 1272/2008, (EU) No. 453/2010, (EU) No. 2015/830

Fetal Cell Count™ kit

1. Identifikation

1.1 Produktidentifikator

Produktnavn: Fetal Cell Count™ kit

Produkthnummerr: IQP-363

EDMA kode: 13019090

REACH-nr.: Der er ikke et registreringsnummer tilgaengeligt for denne

blanding, da blandingen eller dens anvendelser er undtaget fra
registrering, den 5rlige tonnage kraever ingen registrering, eller
registreringen er planlagt til en senere registreringsfrist.

CAS-nr.: Paraformaldehyd CAS-nr. 30525-89-4
Natriumdodecylsulfat CAS-nr. 151-21-3
Natriumazid CAS-nr. 26628-22-8
Heparin CAS-nr. 9005-49-6
Fluorochrom-konjugeret
Immunoglobuliner CAS-nr. Ingen tildelt
Fgtalt bovint serum CAS-nr. Ingen tildelt
Heste serum CAS-nr. Ingen tildelt

1.2 Relevante identificerede anvendelser af stoffet eller blandingen og anvendelser, der
frarddes
Fetal Cell Count™-saettet fas som et sset med 25 tests. Produktet er sammensat af et saet
reagenser, dvs. Fetal Cell Count™-reagens A, B, C, D, E og F. Alle reagenser er flydende, der
indeholder ingredienserne som praesenteret ovenfor. Dette produkt er kun beregnet til in
vitro diagnostisk brug. Ikke til brug hos mennesker. Ikke til in vivo brug.

1.3 Nzermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Selskab: IQ PRODUCTS BV

Adresse: Rozenburglaan 13a
9727 DL GRONINGEN
NEDERLANDENE

Telefon: +31-50-5757000

Fax: +31-50-5757002

Email adresse: marketing@igproducts.nl

Internet side: www.igproducts.nl

1.4 Ngdtelefonnumre
Ngdtelefon # 112

2. Fareidentifikation

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen
Der er ingen rapporterede yderligere sundhedsfarer for produktet i den nuvaerende
formulering og applikationer. Kun reagens B i produktsammensaetningen indeholder et farlig
stof i maengder, der skal faremaerkes i henhold til EF-forordning nr. 1272/2008. Alle andre
komponenter i produktet indeholder stoffer, der kan vaere farlige nar det er tilgaengeligt i
betydelige meengder og bgr behandles som potentielt biofarligt.
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Saettets komponenter:
Reagens A: Fixativ Igsning (A);

Reagens B: Fixativ Igsning (B);

Reagens C: Permeabiliseringsoplgsning (C);
Reagens D: Vaskeoplgsning (10xD)

Reagens E: Monoklonalt antistof - FITC-konjugeret
Reagens F: Monoklonalt antistof — R-PE-konjugeret

2.2 Etiketelementer

Farepiktogrammer (GHS-US): Reagens B: @

Signalord (GHS-US): Reagens B: FARE

Faresatninger (GHS_US):

Reagens B:

H302 Farlig ved indtagelse.;

H315 Forarsager hudirritation.;

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.;
H318 Forarsager alvorlig gjenskade.;

H332 Farlig ved indanding.;

H335 Kan fordrsage irritation af luftvejene.;
H351 Mistaenkt for at fremkalde kreeft;

Sikkerhedserklaeringer (GHS-US):

Reagens B:

P210 Holdes vaek fra varme/gnister/aben ild/varme overflader. Rygning forbudt.;

P261 Undga indanding af pulver/rgg/gas/tdge/damp/spray.;

P280 Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ ansigtsbeskyttelse;

P305 + P351 + P338 VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortszet skylning.;

Generel

P270 Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.;

P262 Ma ikke komme i kontakt med gjne, hud eller tgj.;

P337+P313 Ved vedvarende gjenirritation: Sgg laegehjalp.;

P280 Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ ansigtsbeskyttelse.

2.3 Andre farer
Alle reagenser skal hdndteres i overensstemmelse med god laboratoriepraksis med passende
forholdsregler. Handter desuden alle patientprover med passende forholdsregler som
beskrevet i "Biosafety in Microbial and Biomedical Laboratories", 2. udgave, 1988. HHS
Publication No. (CDC) 88-8395, Centers for Disease Control.

Der er ingen rapporterede yderligere sundhedsfarer for produktet i den nuvaerende formulering
og anvendelser. Produktet indeholder stoffer, der kan veere farlige, ndr de er tilgaengelige i
betydelige maangder, og bgr behandles som potentielt biofarlige. Der forventes ingen toksiske
effekter, nar produktet handteres korrekt. Produktet kan traenge ind i kroppen ved indanding,
indtagelse, hudkontakt og gjenkontakt.

Natriumazid danner eksplosive forbindelser med tungmetaller. Komponenter i dette produkt
indeholder azid < 0,1 % (w/v). Gentagen kontakt mellem disse komponenter og bly og

kobber, som almindeligvis findes i VVS-aflgb, bgr undgas, da dette kan resultere i opbygning af
stgdfglsom forbindelse. Ved bortskaffelse skylles med store mangder vand for at forhindre
azid opbygning op.

3. Sammensatning/Oplysninger om ingredienser

3.1 Stoffer
Ikke anvendelig.
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3.2 Blandinger
Produktets sammensaetning:
2,5 ml Reagens A, Fixativ oplgsning (A) - Indeholder < 0,1 % natriumazid

2,5 ml Reagens B, Fixativ oplgsning (B) -bufret formaldehyd
D FARE

2,5 ml Reagens C, Permeabiliseringsoplgsning (C) -indeholdende natriumdodecyl
sulfat (SDS)

50 ml Reagens D, Vaskeoplgsning (10xD), 10x koncentreret - PBS indeholdende]
heparin

1,3 ml Reagens E, Monoklonalt antistof mod human kulsyreanhydrase konjugeret
med FITC, indeholdende < 0,1 % natriumazid

1,3 ml Reagens F, Monoklonalt antistof mod humant fgtalt haemoglobin
konjugeret med R-PE, indeholdende < 0,1 % natriumazid

Oplysninger om ingredienser:

Paraformaldehyd CAS-nr. 30525-89-4 < 20% (w/v)
Natriumdodecylsulfat CAS-nr. 151-21-3 < 0.5% (w/v)
Natriumazid CAS-nr. 26628-22-8 < 0.1% (w/v)
Heparin CAS-nr. 9005-49-6 < 2.0% (v/v)
Fluorochrom-konjugeret

Immunoglobuliner CAS-nr. Ingen tildelt

Fgtalt bovint serum CAS-nr. Ingen tildelt

Heste serum CAS-nr. Ingen tildelt

4. Fogrstehjzlpsforanstaltninger

4.1 Beskrivelse af fgrstehjelpsforanstaltninger
Indanding: Udseet for frisk luft. S@g lsege, hvis vejrtraekningsproblemer fortseetter.
Hudkontakt: = Vask med rigeligt vand i 15 minutter. Fjern forurenet t@j. Sgg laegehjzelp.
@jenkontakt: Skyl med vand i 15 minutter og sgg lzege.
Indtagelse: Skyl munden med vand i 15 minutter og sgg laege.

4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bdde akutte og forsinkede

Ikke tilgeengelig.

4.3 Angivelse af omgdende laegehjzlp og sarlig behandling ngdvendig
Bemaerkninger til leegen: Alle behandlinger bgr vaere baseret pd observerede tegn og
symptomer pa ngd hos patienten. Der bgr tages hensyn til muligheden mellemrum andre
af materialer end dette produkt kan veere opstdet. Se 0gsa ovenfor under afsnit 4.1.

5. Brandslukningsforanstaltninger

5.1 Slukningsmidler

Slukningsmidler: Brug kuldioxid, kemisk ildslukker eller vand.

Beskyttelsesudstyr: Et godkendt selvsteendigt &ndedraetsvaern og
beskyttelsesbeklaedning skal bruges.

Saerlige brand- og eksplosionsfarer: Ingen saerlige farer bestemt.

Farlige forbreendingsprodukter: P& grund af sammensaetningen og volumen af dette produkt,
Forbraending produkter genereret fra det forventes ikke at
praesentere en vaesentlig fare.

5.2 Saerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Ingen seerlige farer bestemt.

5.3 Rad til brandmeend

Dette produkt medfgrer ikke, at der kraeves seerligt beskyttelsesudstyr. I tilfeelde af en

stgrre laboratoriebrand skal du baere fuld beskyttelsesbeklaedning og NIOSH-godkendt

selvstaendigt dndedraetsvaern med fuld ansigtsmaske, der betjenes i trykkravet eller anden
positiv tryktilstand. Vandspray kan bruges til at holde brandudsatte beholdere kglige.

Giftige gasser kan dannes ved brande.

6. Forholdsregler ved uheld

6.1 Personlige forholdsregler, beskyttelsesudstyr og ngdprocedurer
Brug universelle forholdsregler, passende personlige veernemidler og standard sikker
laboratoriepraksis for at rense spildt stof straks. Absorber spild pa et passende materiale.
Undga kontakt med gjne, hud og tgj. Baer sikkerhedsbriller og beskyttelseshandsker.

6.2 Miljomaessige forholdsregler
Ingen kendte miljgmaessige forholdsregler.
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6.3 Metoder og materiale til indeslutning og oprydning
Opsug spild med et passende absorberende materiale. Kontakt lokale, statslige eller
Fgderale regler for korrekt bortskaffelse.

6.4 Henvisning til andre afsnit
Folg beskyttelsesforanstaltningerne i afsnit 7 og 8.

7. Handtering og opbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker handtering
Alle reagenser skal hadndteres i overensstemmelse med god laboratoriepraksis
passende forholdsregler:

. Der ma ikke spises, drikkes eller ryges i arbejdsomrader
. Vask haender efter brug
o Fjern forurenet tgj og beskyttelsesudstyr, for du forlader arbejdsomradet

. Undgd ind@nding, indtagelse og kontakt med gjne og hud.

Derudover skal dette produkt hdndteres, som om det var i stand til at overfgre smitsomt

sygdomme. Universelle forholdsregler bgr fglges ved brug af dette produkt.
7.2 Betingelser for sikker opbevaring, inklusive eventuelle uforeneligheder

Alle komponenter i Fetal Cell Count™-saettet er stabile, hvis de opbevares i overensstemmelse
med passende betingelser indtil udlgbsdatoen som angivet p3 etiketten og pa hver
medfglgende komponent. Anbefalede opbevaringsforhold: 2 til 8 °C. Beskyt produktet mod
temperaturer over 30°C og fra laengere tid ved stuetemperatur. M3 ikke fryses. Undga direkte

sollys.
7.3 Specifik slutanvendelse

Den pataenkte anvendelse er naevnt i afsnit 1.2, ingen andre specifikke anvendelser er

fastsat.

8. Eksponeringskontrol / personlige vaernemidler

8.1 Kontrolparametre

Produktet indeholder ingen materialer, der skal overvages pa arbejdspladsen.
8.2 Eksponeringskontrol

Universelle forholdsregler bgr falges ved brug af dette produkt.

Baer passende personlige vaernemidler og fglg sikker laboratoriepraksis.

Piktogrammer:

Andedraet: Ingen pdkreevet, ndr produktet bruges som anbefalet
Hzender: Baer beskyttelseshandsker i henhold til EN 166

@je / Ansigt: Beer sikkerhedsbriller i henhold til EN 374

Hud / Krop: Ingen pakraevet
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9.

9.1 Oplysninger om grundlse

Fysiske og kemiske egenskaber

ende fysiske og kemiske egenskaber

Udseende

Lugt

Lugtteerskel

pH

Smeltepunkt/frysepunkt
Startkogepunkt og kogeomrade
Flammepunkt
Fordampningshastighed

Anteendelighed

@vre/nedre breendbarheds- eller
eksplosionsgraenser

Damptryk

Dampdensitet

Relativ teethed

Vandoplgselighed
Fordelingskoefficient: n-oktanol/vand
Selvanteendelsestemperatur
Nedbrydningstemperatur

Viskositet

Eksplosive egenskaber

Oxiderende egenskaber

Reagens A
Flydende, klar, lysegul
Ingen tilgeengelig data
lkke anvendelig
54-56

Ingen tilgeengelig data
Ikke anvendelig

lkke anvendelig

Ingen tilgeengelig data

Ingen tilgaengelig data

Ingen tilgeengelig data
lkke anvendelig

lkke anvendelig

lkke anvendelig

Fuldt blandbar i vand
Ingen tilgaengelig data
lkke selvanteendende
lkke anvendelig

Ingen tilgaengelig data
Produktet er ikke
eksplosivt

Produktet er ikke
oxiderende

Reagens B
Flydende, klar, farvelas
Ingen tilgeengelig data
lkke anvendelig
54-56

Ingen tilgeengelig data
lkke anvendelig

lkke anvendelig

Ingen tilgaengelig data

Ingen tilgaengelig data

Ingen tilgeengelig data
lkke anvendelig

lkke anvendelig

lkke anvendelig

Fuldt blandbar i vand
Ingen tilgaengelig data
lkke selvanteendende
lkke anvendelig

Ingen tilgaengelig data
Produktet er ikke
eksplosivt

Produktet er ikke
oxiderende

Reagens C

Flydende, uklar, lys hvid
Ingen tilgeengelig data
Ikke anvendelig
54-56

Ingen tilgeengelig data
Ikke anvendelig

Ikke anvendelig

Ingen tilgeengelig data

Ingen tilgeengelig data

Ingen tilgeengelig data
Ikke anvendelig

Ikke anvendelig

Ikke anvendelig

Fuldt blandbar i vand
Ingen tilgeengelig data
Ikke selvantzendende
Ikke anvendelig

Ingen tilgeengelig data
Produktet er ikke
eksplosivt

Produktet er ikke
oxiderende

Reagens D
flydende, klar, farvelgs
Ingen tilgeengelig data
Ikke anvendelig

Ingen tilgeengelig data
Ingen tilgeengelig data
Ikke anvendelig

Ikke anvendelig

Ingen tilgeengelig data

Ingen tilgeengelig data

Ingen tilgeengelig data
Ikke anvendelig

Ikke anvendelig

Ikke anvendelig

Fuldt blandbar i vand
Ingen tilgeengelig data
Ikke selvantzendende
Ikke anvendelig

Ingen tilgeengelig data
Produktet er ikke
eksplosivt

Produktet er ikke
oxiderende

Reagens E
Flydende, klar, lysegul
Ingen tilgeengelig data
Ikke anvendelig

Ingen tilgeengelig data
Ingen tilgeengelig data
Ikke anvendelig

Ikke anvendelig

Ingen tilgeengelig data

Ingen tilgeengelig data

Ingen tilgeengelig data
Ikke anvendelig

Ikke anvendelig

Ikke anvendelig

Fuldt blandbar i vand
Ingen tilgeengelig data
Ikke selvantzendende
Ikke anvendelig

Ingen tilgeengelig data
Produktet er ikke
eksplosivt

Produktet er ikke
oxiderende

Reagens F
Flydende, klar, lys pink
Ingen tilgeengelig data
Ikke anvendelig

Ingen tilgaengelig data
Ingen tilgeengelig data
Ikke anvendelig

Ikke anvendelig

Ingen tilgeengelig data

Ingen tilgeengelig data

Ingen tilgeengelig data
Ikke anvendelig

Ikke anvendelig

Ikke anvendelig

Fuldt blandbar i vand

Ingen tilgeengelig data
Ikke selvantzendende
Ikke anvendelig

Ingen tilgeengelig data
Produktet er ikke
eksplosivt

Produktet er ikke
oxiderende

9.2 Andre oplysninger
Ingen anden information tilgaengelig.

10.

10.1 Reaktivitet

Ingen kendt reaktivitet.
10.2 Kemisk stabilitet
Produktet er stabilt under omgivende opbevarings- og hdndteringstemperaturer og under

normale tryk.

Stabilitet og reaktivitet

10.3 Mulighed for farlige reaktioner
Ingen kendte farlige reaktioner, ndr de handteres korrekt.

10.4 Forhold, der skal undgas
Ingen identificeret.

10.5 Inkompatible materialer

10.6 F

Metaller og metalliske forbindelser. Stzerke syrer, staerke oxidationsmidler, pulveriserede
metaller og reduktionsmidler. Natriumazid danner eksplosive forbindelser med tungmetaller.
Komponenter af dette produkt indeholder azid < 0,1 % (w/v). Gentagen kontakt af disse
komponenter med bly og kobber, der almindeligvis findes i VVS-aflgb, bgr undgds, da dette
kan resultere i opbygning af stgdfglsom forbindelse. Ingen farlige uforeneligheder
identificeret.

arlige nedbrydningsprodukter

Ingen farlige nedbrydningsprodukter er kendt for at blive dannet af dette produkt.

11.

Toksikologiske oplysninger

11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger

Akut forgiftning: Ingen kendt toksisk virkning.

Hudaetsning/-irritation: Ingen lokalirriterende virkning kendt.

Alvorlig gjenskade/gjenirritation: Ingen lokalirriterende virkning kendt.

Respiratorisk eller hudsensibilisering: Ingen sensibiliserende effekt kendt.
Kimcellemutagenicitet: Ingen tilgeengelig data

Kraeftfremkaldende egenskaber:

IARC: Ingen komponent af dette produkt, der er til stede i niveauer stgrre end eller lig med

0,1 %, er identificeret som sandsynligt, muligt eller bekraeftet humant
kraeftfremkaldende stof af IARC.

Reproduktionstoksicitet: Ingen tilgaengelig data

STOT-enkelteksponering: Ingen tilgeengelig data
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STOT-gentagen eksponering: Ingen tilgeengelig data
Aspirationsfare: Ikke klassificeret
Toksicitet ved gentagen eksponering: Ingen kendt toksisk virkning.

12. @kologisk information

12.1 Toksicitet
Ubestemt.

12.2 Persistens og nedbrydelighed
Ubestemt.

12.3 Bioakkumuleringspotentiale
Ubestemt.

12.4 Mobilitet i jord
Ubestemt.

12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering
Ubestemt.

12.6 Andre negative virkninger

Der kendes ingen negative virkninger, nar de handteres og bortskaffes korrekt.

13. Bortskaffelseshensyn

13.1 Metoder til affaldsbehandling
Produkt:
Der er ingen ensartede EU-regler for bortskaffelse af kemikalier eller rester. Kemisk
rester taeller generelt som specialaffald. Bortskaffelsen af sidstnaevnte er reguleret i EF
medlemslandene gennem tilsvarende love og regler. Vi anbefaler, at du
kontakte enten de ansvarlige myndigheder eller godkendte renovationsselskaber, som vil
radgive dig om, hvordan du bortskaffer specialaffald.
Forurenet emballage:
Bortskaffelse i overensstemmelse med officielle forskrifter. Handter forurenet emballage pa
same made som selve stoffet. Hvis ikke officielt specificeret anderledes, ikke-forurenet
emballage kan behandles som husholdningsaffald eller genbruges

14. Transportoplysninger

14.1 UN nummer
Ikke bestemt.
14.2 UN Korrekt forsendelsesnavn
Ikke bestemt.
14.3 Transportfareklasse
Ikke bestemt.
14.4 Pakkegruppe
Ikke klassificeret.
14.5 Miljgfarer
Ikke klassificeret.
14.6 Saerlige forholdsregler for brugere
Se underafsnit 6-8.
14.7 Transport i bulk I henhold til bilag II til MARPOL73/78 og IBC-koden
Dette produkt leveres kun i ikke-bulk-beholdere.

15. Lovgivningsmaessige oplysninger

15.1 Sikkerheds-, sundheds- og miljgsbestemmelser, der er specifikke for stoffet eller
blandingen
SARA Sektion 311/312 Fareklasser er ikke geeldende. Dette produkt er ikke klassificeret. Til
det bedste af vores viden, sikkerhed, sundhed og miljgbestemmelser iht
Forordning (EF) nr. 1907/2006-REACH geelder ikke.

15.2 Kemikaliesikkerhedsvurdering
Der er ikke udfgrt kemikaliesikkerhedsvurdering.

16. Andre oplysninger
AEndringer til den tidligere version

Dette dokument er udarbejdet i overensstemmelse med SDS-kravene i OSHA Hazard
Communication Standard 29 CFR 1910:1200 og overholder forordning (EF) 453/2010.
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Litteraturhenvisninger
Regulering (EC) nr. 1272 / 2008
Regulering (EU) nr.453 / 2010
Regulering (EC) nr. 1907 / 2006

Ansvarsfraskrivelse/Ansvarserklaering

Oplysningerne i dette sikkerhedsdatablad er baseret pa vores nuveaerende viden. Produktet
skal bruges i overensstemmelse med instruktionerne fra producenten, se "Brugsvejledning"
som praesenteret i indlaegssedlen, der fglger med hvert produkt. Vi giver ingen garanti,
hverken udtrykkelig eller underforstdet, med hensyn til sddanne oplysninger, og vi patager
os intet ansvar som fglge af deres brug. Brugere bgr foretage deres egne undersggelser for
at bestemme egnetheden af oplysningerne til deres saerlige formal. Produktet skal bruges i
overensstemmelse med instruktionerne fra producenten, se "brugsanvisning" som
preesenteret i indlaegssedlen, der fglger med hvert produkt. IQ Products BV eller nogen
distributgrer heraf kan ikke holdes ansvarlige for krav, tab eller skader som fglge af
handtering eller kontakt med produktet.

Dette dokument kan findes pd vores hjemmeside, www.igproducts.nl. Kopier kan ogsa
rekvireres ved at sende en e-mailanmodning til marketing@igproducts.nl eller ved at
kontakte din lokale produktdistributar.
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