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EG Sicherheitsdatenblatt / EU Safety Data Sheet
Sicherheitsdatenblatt gemaR 2001/58/EC und EGV 1907/06
Safety Datasheet according to 2001/58/EC and REACH REGULATION (1907/2006 CE)
Stand: 28.07.2014 Date: July 28th, 2014

1. Bezeichung des Stoffes/der Zubereitung und
des Unternehmens

1. Identification of the substance/preparation and
of the company

1.1 Bezeichnung:

D-Dimer-Test

REF : wi-dim-k5/ -k10

REACH Registriernr.: nicht notwendig

CE- Registrierung: DE/CA19/24.41-01(980) 11

1.2 Verwendungszweck:

In-vitro-diagnostischer Schnelltest zum qualitativen Nachweis
von D-Dimer in menschlichen Vollblut-, Serum- oder
Plasmaproben.

1.3 Hersteller:

Widufit GmbH

Dieselstr. 9, D-32289 Rodinghausen

Telefon: +49 (0)5223-6533623

Fax: +49 (0)5223-6533638

E-Mail: info@widufit.de

1.4 Notrufnummer:

Uni-Klinik Bonn - Giftnotruf Nr. 0228-19240

1.1 Identification:

D-Dimer-Test

REF : wi-dim-k5/ -k10

REACH Registration No.: not required

CE- Registrierung: DE/CA19/24.41-01(980) 11

1.2 Intended use:

In vitro diagnostic rapid test for the qualitative detection of D-
Dimer in human whole blood, serum or plasma specimens.
1.3 Manufacturer:

Widufit GmbH

Dieselstr. 9, D-32289 Rédinghausen

Telefon: +49 (0)5223-6533623

Fax: +49 (0)5223-6533638

E-Mail: info@widufit.de

1.4 Emergency number:

University Clinic Bonn - Giftnotruf Nr. 0228-19240

2. Mogliche Gefahren

2. Possible Hazards

2.1 Bezeichnung der Gefahren:

Keine Angaben notwendig; Ungefahrlich, Gefahrstoffe
unterhalb der Konzentrationsgrenzwerte

2.2 Besondere Gefahren fiir Mensch und Umwelt (auch durch

2.1 Declaration of hazards

No declarations required; Harmless, hazardous substances
below the concentration limits.

2.2 Specific hazards for human and environment (also abuse):

Missbrauch):
Entfallt, aber beachten Sie die Anweisungen zur sicheren
Entsorgung der gebrauchten Teste und Proben

Not applicable, but notice the instructions for safe disposal of
used device and specimen

3. Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3. Composition/Information on Ingredients

3.1 Komplette Zusammensetzung des Kits

Dieses Produkt ist ein in vitro diagnostischer medizinischer
Test aus einem Teststreifen mit getrockneten chemischen /
biochemischen Reagenzien.

Testkassette: Plastikgehduse mit PE Carrier, Cellulosefilter,
Glasfaser, Nitrocellulose, Antikorper, Goldkolloid, Surfactants,
Stabilisatoren und Konservierungsmittel.

3.2 Geféhrliche Inhaltsstoffe

3.1 Complete composition of the kit

This product is an in vitro diagnostic medical device. The test
strip is impregnated with dried chemical/biochemical
reagents.

Test device: plastic housing composed of PE Carrier, cellulose
filter, glass fiber, nitrocellulose, antibodies, colloidal gold,
surfactants, stabilizers and preservatives.

3.2 Hazardous components

Bezeichnung Natriumazid Name Sodium azide

CAS-Nr 26628-22-8 CAS-Nr 26628-22-8

Gehalt <0,02% Concentration <0,02%

Gefahrensymbole keine - Freigrenze liegt bei 0,1%, Hazard Symbols NONE - No need for declaration
daher keine Kennzeichnung below 0.1%

R-/S-Sétze R-/S-Phrases

R28: Sehr giftig beim Verschlucken. R28: Very toxic if swallowed.

R32: Entwickelt bei Beriihrung mit R32: Contact with acid liberates very
Saure sehr giftige Gase. toxic gases.

R50: Sehr giftig fiir Wasserorganismen. R50: Very toxic to aquatic organisms.

R53: Kann in Gewassern langerfristig R53: May cause long-term adverse ef-
schadliche Wirkung haben. fects in the aquatic environment.

S28: Bei Beriihrung mit Haut sofort mit S28: After contact with skin, wash
viel Wasser abwaschen. immediately with plenty of water.
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Bezeichnung Tris Bezeichnung Tris

CAS-Nr 77-86-1 CAS-Nr 77-86-1

Gehalt 05-1% Concentration 05-1%

Gefahrensymbole keine Hazard Symbols none

R-/S-Sétze R-/S-Phrases

R 36/38: Reizt die Augen und die Haut. R 36/38: Irritating to eyes and skin.

S26: Bei Beriihrung mit den Augen S26: In case of contact with eyes, rinse
griindlich mit Wasser aussptlen immediately with plenty of water
und Arzt konsultieren. and seek medical advice.

Bezeichnung Tween 20 Name Tween 20

CAS-Nr 9005-64-5 CAS-Nr 9005-64-5

Gehalt 05-1% Concentration 05-1%

Gefahrensymbole keine Hazard Symbols none

R-/5-Sétze R-/5-Phrases

keine none

Chemische Bezeichnung & Synonyma
Nicht anwendbar

Chemische Klassifizierung
In Vitro Diagnostischer Test

Chemische Formel
Nicht anwendbar

Transportbezeichnung
Nicht anwendbar

Gefahrenklasse
Nicht anwendbar

Chemical Name & Synonyms
Not applicable

Chemical Famil
In Vitro Diagnostic Test

Formula
Not applicable

Shipping Name
Not applicable

Hazard Classification
Not applicable

4, Erste-Hilfe-MaBnahmen

4, First-Aid-Steps

4.1 Generell:

Die folgenden Erste-Hilfe-MaBnahmen sind nur im Falle von
falschem Gebrauch der Tests und Offnen der Testkassetten
relevant, wenn dadurch eine Exposition mit Chemikalien des
Teststreifens aufgetreten ist.

Erste Hilfe: In allen Fallen Arzt oder Vergiftungszentrale
verstandigen, Notrufnummer: Uni-Klinik Bonn — Giftnotruf Nr.
0228-19240

Kontaminierte Kleidung entfernen. Bei Bewusstlosigkeit tib-
liche Erste-Hilfe-MaBnahmen durchfiihren. Arzt konsultieren.

Verschlechterung von Symptomen bei Kontakt:
Augen/Haut-Uberempfindlichkeit

Haupt-Kontaminationsweg(e):
Nicht anwendbar

Nach Einatmen:

Nicht anwendbar

Nach Hautkontakt:
Nicht anwendbar

Nach Augenkontakt:
Nicht anwendbar

Nach Verschlucken:
Nicht anwendbar
Hinweise fiir den Arzt:
keine

Natriumazid: Augen oder kontaminierte Hautflache sofort
mit ausreichender Menge Wasser spiilen — wenigstens fiir 15

4.1 Generally:
The following first aid measures are only relevant in the event

of serious misuse, whereby the device is disassembled and
there is exposure to the chemicals on the strip.

First Aid: In all cases call physician or poison control
center, Emergency number: University Clinic

Bonn - Emergency No.0228-19240

Remove contaminated clothes. During unconsciousness
realize conventional first —aids-steps, consult a physician.
Medical Condition

Aggravated by Exposure:
Eyes/Skin Hypersensitivity

Primary Route(s) of Entry:
Not applicable

Inhalation:

Not applicable

Skin Contact:

Not applicable

Eye Contact:

Not applicable

Ingestion:

Not applicable

Details for the Physician:
none

Sodium Azide: Immediately flush eyes or skin with copious
amounts of water for at least 15 minutes while removing

Seite 2 von 5

Widufit GmbH,
Tel.: 05223 - 65 33623

Dieselstr. 9,

Fax: 05223 - 65 33 638

D-32289 Rodinghausen
E-mail: info@widufit.de




WiduMed

Diagnostics

Minuten. Kontaminierte Kleidung und Schuhe ausziehen.

4.2 Spezifische Gefahren
(Siehe R-Satze

contaminated clothing and shoes.

4.2 Specific hazards:
(see R-Phrases)

5. MaBBnahmen zur Brandbekéampfung

5. Fire and Explosion Hazard Data

5.1 Geeignete Loschmittel:
Nicht anwendbar

5.2 Ungeeignete Léschmittel:
Nicht anwendbar

5.3 Besondere Gefdhrdungen und SchutzmaBnahmen
im Brandfall:
Nicht anwendbar

5.1 Extinguishing Media:
Not applicable

5.2 Unsuitable Extinguishing Media
Not applicable

5.3 Special hazards and safety measures in case of fire:
Not applicable

6. MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6. Accidential Release/Spillage

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen:
Nicht anwendbar

6.2 UmweltschutzmalBnahmen
Nicht anwendbar

6.3 Verfahren zur Reinigung/Aufnahme
Nicht anwendbar

6.1 Personal Precautions:
Not applicable

6.2 Environmental precautions
Not applicable

6.3 Procedures for cleaning/uptake
Not applicable

7. Handhabung und Lagerung

7. Handling and Storage

Nur zur In-Vitro Diagnostik. Nicht zur inneren Anwendung.
Nicht in Augen oder auf Haut anwenden. Nicht Verschlucken
oder Einatmen. Keine Reagenzien unterschiedlicher Charge
mischen.

7.1 Handhabung
Nicht anwendbar

7.2 Lagerung
Lagerung: siehe Packungsbeilage(2 - 30°C)

For In Vitro Diagnostic Use Only. Do not use internally.
Do not apply to eyes or skin, ingest or inhale. Do not mix
reagents from different lots.

7.1 Handling
Not applicable

7.2.Storage
Storage Conditions per Package Insert Instructions (2 - 30°C)

8. Expositionsbegrenzung und personliche
Schutzausriistungen

8. Exposure control and personal protection

8.1 Grenzwerte in der Luft am Arbeitsplatz (BAT):
Das Produkt enthalt keine relevanten Mengen von Stoffen, die
am Arbeitsplatz iberwacht werden mussen.

8.2 Arbeitsschutz

Hande

Nicht anwendbar
Augenschutz

Nicht anwendbar
Korperschutz

Nicht anwendbar

Beliiftung

Normal

Andere SchutzmafBnahmen
Nicht erforderlich
VorsichtsmaBnahmen bei Reparatur und Instandhaltung
von kontaminiertem Material:
Nicht anwendbar

8.1 Exposure limit values/ biological limit values (BAT):

The product does not contain any relevant quantities of
materials with critical values that have to be monitored in the
workplace.

8.2 Personal Protection
Hands

Not applicable

Eyes

Not applicable

Body

Not applicable
Ventilation

Normal

Other Precautions
Not Needed
Precautions For Repair and Maintainace of contaminated
Material:

Not applicable

9. Physikalische und Chemische Eigenschaften

9. Physical & Chemical Properties

9.1 Aussehen und Geruch:
Laminierter Testsreifen (Feststoff) ohne Eigengeruch

9.1 Appearance and smell:
Laminated test strip, odourless
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9.2 Sicherheitsrelevante Daten:
PE:
Brennbar in offenem Feuer

pH: Nicht anwendbar

Erscheinungsbild: Laminierter Teststreifen
Wasserloslichkeit: Unl6slich in Wasser

Geruch: Kein spezifischer Geruch bekannt
Siedepunkt (°C): Nicht anwendbar

Festpunkt (°C): Nicht anwendbar

Dampfdruck (mm Hg): Nicht anwendbar
Sattigungskonzentration (g/m>): Nicht anwendbar
Dichte (D204): NaNs (bei 20°C) 1846g/m?
Entziindungstemperatur (°C): Nicht anwendbar
Selbstentziindung (°C): Nicht anwendbar
Untere Explosionsgrenze: Nicht anwendbar
Obere Explosionsgrenze: Nicht anwendbar
Loschmittel: keine Einschrankung

Feuer / Explosions-Gefahren: Sind nicht bekannt

Spezielle Feuerbekampfungsmafinahmen
Keine speziellen MalBnahmen notwendig

Keine weiteren sicherheitsrelevanten Daten notwendig
oder anwendbar.

9.2 security-relevant data:
PE:
Flammable under direct flame

pH: Not applicable

Appearance: Laminated test strip

Solubility in water: Not soluble

Odor: No specific odor known

Boiling Point (°C): Not applicable

Melting Point (°C): Not applicable

Vapor Pressure (mm Hg) : Not applicable

Maximum Vapour Concentration (g/m>): Not applicable
Density (D204): NaNs (20°C) 1846g/m?

Flash Point (°C): Not applicable

Auto Ignition Temperature (°C): Not applicable

LEL: Not applicable

UEL: Not applicable

Extinguishing Media: no restriction

Unusual Fire and Explosive Hazards: No hazards known

Special Fire-Fighting Procedures: No special
Procedures

No further safety data’s applicable.

10. Stabilitat und Reaktivitat

10. Stability and Reactivity

Generell: Stabilitat:
Unter angegebenen Bedingungen bis zum Verfallsdatum auf
dem entsprechenden Etikett

10.1 Zu vermeidende Bedingungen:
Keine bekannt

10.2 Zu vermeidende Stoffe:
Keine bekannt

10.3 Gefdhrliche Zersetzungsprodukte:
Keine bekannt

10.4 Weitere Angaben
keine

General: Stability:
Under conditions of use until the expiration date on the
corresponding label

10.1 Conditions to be avoided:
Not known

10.2 Compounds to be omitted:
Not known

10.3 Hazardous products of decomposition:
Not known

10.4 Further data
none

11. Angaben zur Toxikologie

11. Toxicology Data

Keine Angaben notig, nicht kennzeichnungspflichtig

No data required, no labeling required

12. Angaben zur Okologie

12. Ecology Data

Keine Angaben nétig, nicht kennzeichnungspflichtig

No data required, no labeling required
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13. Hinweise zur Entsorgung

13. Data for Disposal

Chemische Riickstande und Reste sollten routinemagBig als
Sonderabfall behandelt werden. Sie miissen in Uberein-
stimmung mit den geltenden Umweltschutz- und anderen
Gesetzen des betreffenden Landes entsorgt werden. Um die
Einhaltung zu gewahrleisten, empfehlen wir die entsprech-
enden (lokalen) Behorden und/oder ein zugelassenes
Entsorgungsunternehmen beziiglich weiterer Informationen
zu kontaktieren.

Chemical residues and remains should be routinely handled
as special waste. It must be disposed of in compliance with
anti-pollution and other laws of the country concerned. To
ensure compliance we recommend contacting the relevant
(local) authorities and/or an approved waste-disposal
company for further information.

14. Angaben zum Transport

14. Transport information

Transportbedingungen
siehe Packungsbeilage(2 - 30°C)

Transport conditions
see Package Insert Instructions (2 - 30°C)

15. Vorschriften

15. Rules

Dieses Produkt ist nicht als gefdhrliche Zubereitung gemaf
der Richtlinie 1999/45/EG und 67/548/EWG und 2001/58/EG
eingestuft.

This product is not classified as a dangerous preparation
according to 1999/45/EC and 67/548/EEC and 2001/58/EC.

16. Sonstige Angaben

16. Further data

Nach unserem Wissensstand sind die hierin enthaltenen
Informationen korrekt. Der obengenannte Hersteller
Ubernimmt jedoch keinerlei Haftung hinsichtlich der
Korrektheit oder Vollstandigkeit der angegebenen
Informationen. Eine endgliltige Feststellung der Eignung der
einzelnen Materialien obliegt allein der Verantwortung des
Anwenders. Alle Materialien kénnen unbekannte Risiken
beinhalten und sind daher mit Vorsicht anzuwenden. Es sind
hierin zwar bestimmte

Risiken beschrieben, jedoch kdnnen wir nicht garantieren,
dass es sich dabei um die einzigen méglichen Risiken handelt.
Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand der
Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung von
Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches
Rechtsverhdltnis. Datenblatt nach (EG) 1907/06.

Datenblatt erstellt durch: Dr. B. Dohrendorf,
Widufit GmbH

To our current knowledge all the information within this
document is correct and complete. The producer is not liable
for the accuracy or any information not disclosed. All
responsibility is upon the user to operate the procedure in an
appropriate manner. The producer is not responsible for
unknown risks from the materials provided and therefore the
user should handle with care. While the producer has
highlighted the major risks, there is a possibility of further
risks, which the producer is not liable for. The given
information is based on the current state of knowledge but
does not guaranty product performances und cannot be used
as basis for legal disputes. Datasheet in accordance with (EG)
1907/06

Datasheet done by: Dr. B. Dohrendorf,
Widufit GmbH
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