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CLINICAL DIAGNOSTICS

BIZTONSAGI ADATLAP

Az 1907/2006/EK rendelet (REACH) IIl. mellékletének megfeleléen

1. SZAKASZ: AZ ANYAG/KEVEREK ES A VALLALAT/VALLALKOZAS AZONOSITASA

11

1.2

1.3

14

Termékazonositd
Kereskedelmi megnevezés
Referenciaszam

Az anyag vagy keverék megfelelé azonositott
felhaszndlasa, illetve ellenjavallt felhasznalasa

Azonositott felhasznalasok

A biztonséagi adatlap szallitéjanak adatai

A véllalat azonositasa
Telefonszam

E-mail (felelés személy)
Siirg6sségi telefonszam
Surg8sségi tel.

Multichem hsTni
HS301X, HS301MX, HS301A, HS301MA

In vitro diagnosztikai reagens. Kizarélag foglalkozasszer(
felhasznélasra szolgal.

Techno-path Manufacturing Ltd

Fort Henry Business Park

Ballina

County Tipperary

Ireland

+353 (0) 61 525700

gcsupport@technopathcd.com

+353 (0) 61 525700

2. SZAKASZ: A VESZELYEK AZONOSITASA

2.1

2.2
2.3

Az anyag vagy keverék osztalyozésa
1272/2008/EK rendelet (CLP)

Cimkézési elemek
Egyéb veszélyek

Sz4llitas/felhasznalas szempontjabdl nem veszélyes.
Sz4llitas/felhasznalas szempontjabdl nem veszélyes.
Nincs szikség semmilyen intézkedésre.

Human eredet(i anyagokat tartalmaz.

3. SZAKASZ: Osszetétel / Az 6sszetevikre vonatkozé informaciok

In vitro diagnosztikai reagens. Vizes oldat. A meghatarozott
vizsgalt anyagokat beallitott koncentraciéban tartalmazo,
stabilizalt human szérum.

A termék nem tartalmaz veszélyes dsszetevdket olyan
mennyiségben, hogy azt ebben a részben kozdlni kellene.

Az anyag elkészitéséhez hasznalt minden egyes donoregység
az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszer-engedélyezési
Hivatala (United States Food and Drug Administration — FDA)
altal jovahagyott médszerekkel végzett vizsgélaton esett &t, és a
HIV és a hepatitis C (HCV) elleni antitestre negativnak, illetve a
hepatitis B fellleti antigénjére (HBsAg) nem reaktivnak bizonyult.

3.2 Keverékek

Leiras:

Veszélyes 6sszetevok:
3.3 Tovabbi informaciok
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4. SZAKASZ: ELSOSEGELYNYUJTASI INTEZKEDESEK

4.1 Az els6segélynyujtasi intézkedések ismertetése

Belégzés Friss levegét kell biztositani, panasz esetén orvoshoz kell fordulni.
Bérrel valo érintkezés A bérfelliletet szappanos vizzel le kell mosni. A szennyezett
ruhat el kell tavolitani.
Szemmel val6 érintkezés Ovatos 6blités vizzel tébb percen keresztiil. Panasz esetén
orvoshoz kell fordulni.
Lenyelés A szajat ki kell dbliteni vizzel. Panasz esetén orvoshoz kell
fordulni.
4.2 A legfontosabb — akut és késleltetett — Nincs.
tunetek és hatasok
4.3 A sziilkséges azonnali orvosi ellatas és Nincs.

kulonleges ellatas jelzése

5. SZAKASZ: TUZVEDELMI INTEZKEDESEK

5.1 Oltéanyag

Megfelel6 oltdanyag CO2, oltopor vagy vizpermet. Nagyobb tiizek oltasara vizpermetet
vagy alkoholallé habot kell hasznalni.
5.2 Az anyagbdl vagy a keverékbd6l szarmazé Tz esetén a kdvetkezd gazok fejlddhetnek: Szén-oxidok (COXx),
kilénleges veszélyek nitrogén-oxidok (NOX).
5.3 Tizoltéknak szdl6 javaslat A korilményeknek medfeleld tlizoltasi modszert hasznaljon.

Tlzek oltasanal viseljen teljes védéoltozetet és zart rendszerl
légz6késziléket (SCBA).

6. SZAKASZ: INTEZKEDESEK VELETLENSZERU KIBOCSATAS ESETEN

6.1 Személyi 6vintézkedések, egyéni védofelszerelés Meg kell akadalyozni a kifolyt anyag tovabbterjedését, és azonnal
és vészhelyzeti eljarasok fel kell takaritani.
A kifolyt anyag kezelésekor alkalmazandé védéintézkedéseket
lasd a 8. szakaszban.

6.2 Kodrnyezetvédelmi 6vintézkedések A készitmény nem kertlhet lefoly6kba, szennyvizcsatornakba és
vizfolyasokba.

6.3 A terileti elhatarolas és a szennyezésmentesités A kifolyt anyagot nedvszivo anyaggal fel kell itatni (hasznalhat6
maodszerei és anyagai papirtorélk6zé, homok, kovafold, savmegkotd anyagok,
univerzalis kétéanyagok, flirészpor). A szennyezett anyagok
artalmatlanitasat a 13. szakaszban leirtak szerint kell végezni.
A terlletet Chloros vagy mas fertétlenitészerrel fel kell mosni.

6.4 Hivatkozas mas szakaszokra 8,13
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7. SZAKASZ: KEZELES ES TAROLAS

7.1 A biztonsagos kezelésre vonatkoz6 Mivel egyetlen ismert vizsgéalati médszer sem nydjt teljes
dvintézkedések biztositékot arra vonatkozo6an, hogy az allati vagy human eredeti

termékekben nincsenek jelen fert6zé agensek, a terméket
potencidlisan fert6z6 anyagként kell kezelni.
A bioldgiailag veszélyes anyagokkal kapcsolatos tovabbi
informéaciokat lasd a 2000/54/EK iranyelvben.
Ugyelni kell arra, hogy az anyag ne keriiljon szembe, bérre és
nyéalkahartyakra.
Gyermekektd| elzarva tartando.
A sziinetek el6tt és a munka befejezésekor mindig mosson kezet.
A munkaterUletet hipoklorit tartalmu vagy mas fertétlenitészerrel
meg kell tisztitani.

7.2 A biztonséagos tarolas feltételei, az esetleges Fagyasztva kell tarolni.
Osszeférhetetlenséggel egyitt
7.3 Meghatarozott végfelhasznélas A haszndlati utasitasban leirtak szerint kell hasznalni.

(végfelhasznalasok)

8. SZAKASZ: AZ EXPOZICIO ELLENORZESE / SZEMELY| VEDELEM

8.1 Ellenérzési paraméterek

8.1.1. Munkahelyi expozicios hatarérték A termék nem tartalmaz olyan relevans anyagmennyiségeket,
amelyek a munkahelyen ellenérizendd hatarértékekkel
rendelkeznek.

8.2 Az expozicio ellenérzése

8.2.1. Megfelel6 védelem az expozicio ellen Erre az anyagra nem vonatkozik.
8.2.2. Egyéni védofelszerelés
A szem és az arc védelme Védbszemuveg javasolt (EN166).
A kéz védelme Egyszer hasznalatos védbkesztyl (EN374).
Védbkesztyl anyaga: Latex / természetes gumi, nitrilgumi.
Athatolasi idé a keszty(ianyagon: A termék hasznalati utasitasnak megfelel6 kezelésekor a keszty(
folyadékbehatolassal szembeni ellendllasanak nincs jelentésége.
A test védelme Laborat6riumi kdpeny
A légutak védelme Normal esetben nem sziikséges.
8.2.3. A kornyezeti expozicio korlatozasa Nincs szlkség specidlis intézkedésekre.

9. SZAKASZ: FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK

9.1 Az alapveté fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informacié

Kilsé jellemz&k folyadék
Szin borostyansarga
Szag enyhe
Szagklszébérték (ppm) nincs meghatarozva
pH (érték) 7,1-7,3
Olvadaspont (°C)/fagyaspont (°C) vizéhez hasonld, kérulbelul 0 °C
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Forraspont/forrasponttartomany (°C):
Lobbanaspont (°C)

Parolgéasi sebesség (BA = 1)
Tlzveszélyesség (szilard, gazhalmazallapot)
Robbanasi tartomanyok

Gbznyomas (mm Hg)

GOzsUriseég (levegb = 1)

Sdriség (g/ml):

Oldhatésag (vizben)

Oldhatésag (més oldészerekben)
Megoszlasi hanyados (n-oktanol/viz)
Ongyulladasi hémérséklet (°C)
Bomlasi hémérséklet (°C)
Viszkozitas (mPa.s)
Robbanéasveszélyes tulajdonsagok
Oxidalé tulajdonsagok

9.2 Egyéb informéacidk

vizéhez hasonld, kértlbelul 100 °C
nem alkalmazhat6

nincs meghatarozva

nem alkalmazhat6

nem alkalmazhat6

vizéhez hasonld, kérilbelul 23 hPa
nincs meghatarozva

~1

korlatlanul elegyedik vizzel

nincs meghatarozva

nincs meghatarozva

nincs meghatarozva

nincs meghatarozva

nincs meghatarozva

nem robbanasveszélyes

Nem oxidalészer.

nem all rendelkezésre

10. SZAKASZ: STABILITAS ES REAKCIOKESZSEG

10.1 Reakciokészség

10.2 Kémiai stabilitas

10.3 A veszélyes reakciok lehetésége
10.4 Keriilend6 korilmények

10.5 Nem oOsszeférheté anyagok

10.6 Veszélyes bomlastermékek

nem ismert

A termék az ajanlott tarolasi kortilmények kozdtt stabil.
Nem fordul el6 veszélyes polimerizacio.

Nincs.

nem ismert

nem ismert

11. SZAKASZ: TOXIKOLOGIAI INFORMACIOK

11.1  Atoxikolégiai hatdsokra vonatkoz6 informécio
11.1.2 Keverékek
Akut toxicitas A rendelkezésre &ll6 adatok alapjan az osztélyozas kritériumai
nem teljesilnek.
B&érmaras/bdrirritacid A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai
nem teljesilnek.
Sulyos szemkarosodéas/szemirritacié A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai
nem teljesulnek.
Légz8szervi/bérszenzibilizacio A rendelkezésre &ll6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai
nem teljesulnek.
Csirasejt-mutagenitas A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai
nem teljesulnek.
Karcinogenitas A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai
nem teljesuinek.
Reprodukcids toxicitas A rendelkezésre &ll6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai
nem teljesulnek.
Célszervi toxicitas (STOT) — egyszeri expozicié A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai
nem teljesulnek.
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Célszervi toxicitas (STOT) — ismétléd6 expozicio A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai
nem teljesulnek.
Aspiracios veszély A rendelkezésre all6 adatok alapjan az osztalyozas kritériumai

nem teljesulnek.
Egészségre gyakorolt hatasok, tiinetek

Bérrel valé érintkezés Jelentés karos hatas nem varhato.

Szemmel val6 érintkezés Jelentés karos hatas nem varhato.

Lenyelés Jelentds karos hatas nem varhato.
11.2 Egyéb informaciok nem alkalmazhat6

12. SZAKASZ: OKOLOGIAI INFORMACIOK

12.1 Toxicitas A termék nem tartalmaz jelentés mennyiségben kérnyezetre
mérgez6 dsszetevoket.

12.2 Perzisztencia és lebonthat6sag A termék biolégiailag konnyen lebonthat6.

12.3 Bioakkumuléacios képesség Bioakkumulacié nem vérhato.

12.4 A talajban valé mobilitas A termék talajban valé mobilitasa varhatéan nagy.

12.5 A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei nem alkalmazhaté

12.6 Egyéb karos hatasok nem alkalmazhaté

13. SZAKASZ: ARTALMATLANITASI MEGFONTOLASOK

13.1 Hulladékkezelési médszerek

Termék: Potencialisan veszélyes hulladékként, az érintett orszag
kérnyezetszennyezés megelézéseérdl sz6l6 és mas vonatkozo
jogszabalyainak megfeleléen kell artalmatlanitani. A megfelelés
biztositasa érdekében azt javasoljuk, hogy tovabbi informaciokért
forduljon a teriiletileg illetékes hatdsagokhoz és/vagy engedéllyel
rendelkezé hulladékkezels céghez.

Eurépai hulladékkatalégus: 18 01 03.

Csomagolas: A helyi/orszagos rendeleteknek megfeleléen kell artalmatlanitani.
A szennyezett csomagoléanyagot a termékkel azonos médon kell
artalmatlanitani.

A nem szennyezett csomagol6anyag Ujrahasznosithat6. Tovabbi
informé&ciokért forduljon a terlletileg illetékes
szervizszolgéltatohoz.

14. SZAKASZ: SZALLITASI INFORMACIOK

14.1  UN-szém nem alkalmazhaté
14.2 Az ENSZ s;erinti megfeleld szallitasi nem alkalmazhat6
megnevezés
14.3  Szallitasi veszélyességi osztaly(ok) Szalliths szempontjabdl nem veszélyes.
14.4 Csomagoléasi csoport nem alkalmazhat6
145 Kornyezeti veszélyek nem alkalmazhat6

14.6 A felhasznalot érint6 kiilonleges 6vintézkedések nem alkalmazhat6

147 A MARPOL 73/78 Il. melléklete és az IBC kédex nem alkalmazhat6
szerinti 6mlesztett szallitas
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15. SZAKASZ: SZABALYOZASI INFORMACIOK

15.1 Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos  98/79/EK iranyelv az in vitro diagnosztikai orvostechnikai

biztonsagi, egészségligyi és kdrnyezetvédelmi eszkozokrol
eléirasokl/jogszabalyok
15.2 Kémiai biztonsagi értékelés nem alkalmazhat6

16. SZAKASZ: EGYEB INFORMACIOK

A ROVIDITESEK JELENTESE
STOT célszervi toxicitas

Referenciéak:
nyersanyagok biztonsagi adatlapja

Tovabbi informaciok
Készitette: Dr. J. J. Tobin, ChemHaz Solutions, e-mail: info@chemhazsolutions.com
Az itt kdzolt informécidk a legjobb tudasunk szerint pontosak. Ennek ellenére sem a fent megnevezett szallitd, sem leanyvallalatai
nem vallalnak semmiféle felel6sséget az itt kozolt informaciok pontossagaért és teljességéért. Barmely anyag alkalmassaganak
végs6 meghatarozasa a felhasznalo egyediili feleléssége. Valamennyi anyag esetében felmerilhetnek ismeretlen veszélyek,

ezért minden anyagot 6vatosan kell alkalmazni. Bar a jelen dokumentumban feltiintettiink bizonyos veszélyeket, nem
garantalhatjuk, hogy csak ezek a veszélyek allnak fenn.
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