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Yonetmelik (EC) No. 1907/2006 (REACH), Ek Il uyarinca

BOLUM 1: MADDENIN/KARISIMIN TESHISI VE SIRKET/TESEBBUS KIMLIGI

11

1.2

1.3

14

Uriin kimligi

Ticari ad

Referans No.

Madde veya karigimin tanimlanmig ilgili
kullanimlari ve kullaniimamasi gereken
durumlar

Tanimlanmig kullanim(lar)

Guvenlik bilgi formu tedarikgisi hakkinda
bilgiler
Sirketin adi

Telefon
E-Posta (yetkili kisi)

Acil durum telefon numarasi
Acil Durum Telefon No.

Multichem U
05P80-10 & 08P89-10

in vitro diagnostik reaktif. Yalnizca profesyonel kullanim
icindir.

Abbott GmbH & Co.KG

Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbaden

Germany

(+49)-6122-58-0
gcsupport@technopathcd.com

+353 (0) 61 525700

BOLUM 2: TEHLIKELERIN TANIMI

2.1

2.2

2.3

Madde veya karigimin siniflandiriimasi
Yonetmelik (AT) No. 1272/2008 (CLP)

Etiket elemanlari

Diger tehlikeler

Tedarik/kullanim icin tehlikeli olarak siniflandiriimaz.
Tedarik/kullanim icin tehlikeli olarak siniflandiriimaz.

Tedbire gerek yoktur.

insan kaynakli materyaller igerir.

BOLUM 3: BILESIM/BILESENLER HAKKINDA BILGILER

3.2

3.3

Karigimlar
Tanim:

Tehlikeli bilesenler:

Ek bilgiler

in vitro diagnostik reaktif. Sulu ¢ozelti. Ayarlanmig tanimli
analit seviyeleri ile, stabilize insan Urini.

Uriin, rapor edilebilir miktarda tehlikeli bilesen icermez.

Bu materyalin hazirlanmasinda kullanilan her donérden alinan
serum, ABD Gida ve llag Kurumu (FDA) onayl metotlar
kullanilarak test edilmis ve bunlarin HIV ve HCV antikorlarina
kars! negatif ve HBsAg'ye karsi non-reaktif oldugu tespit
edilmigtir.

BOLUM 4: iLK YARDIM ONLEMLERI

4.1 ilk yardim énlemlerinin tanimi
Soluma Temiz havaya c¢ikarin; sikayet varsa, doktora basvurun.
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Deriyle Temas

Gozle Temas

Yutma

4.2 Hem akut hem de gecikmeli en 6nemli belirtiler
ve etkileri

4.3 Acil tibbi midahale ve gereken 6zel tedavi

endikasyonu

Cildi sabun ve suyla yikayin.
cikarin.

Suyla birkag dakika dikkatlice yikayin. Sikayet varsa, doktora
basvurun.

Agdzi suyla calkalayin. Sikayet varsa, doktora basvurun.
Yoktur.

Kontamine olmus giysileri

Yoktur.

BOLUM 5: YANGIN SONDURME ONLEMLERI

5.1 Yangin sondirict maddeler
Uygun Yangin Soéndiriicti Maddeler

5.2 Madde veya karigimdan kaynaklanan 6zel
tehlikeler

5.3 Yangin miudahale ekiplerine tavsiyeler

CO2, toz veya su spreyi. Blyik yanginlara su spreyi veya
alkole dayanikli képukle midahale edin.

Yangin halinde, su maddeler salinabilir: Karbon oksitleri
(COx), azot oksitler (NOX).

Cevre kosullarina uygun yangin séndirme yontemleri
kullanin.

Yangin sondururken, tam korumal giysi giyin ve kendinden
yeterli sualti solunum aparati (SCBA) kullanin.

BOLUM 6: KAZAYLA SALINIMA KARSI ONLEMLER

6.1 Kigisel 6nlemler, koruyucu donanimlar ve acil
durum prosedurleri

6.2 Cevresel dnlemler

6.3 Toplama ve temizleme yontemleri ve
malzemeleri

6.4 Diger bolumlere atiflar

Dokdintileri izole edin ve derhal temizleyin.

Dokintilere midahale ederken alinacak koruyucu énlemler
icin Bolum 8'e bakin.

Kanalizasyon, atik su kanali veya su yollarina akitmayin.
Sivi tutucu malzemeyle silin (kagit havlu, kum, diatomit, asit
baglayicilar, Universal baglayicilar, talas). Kontamine olmus
materyali Bolim 13'e gore atik olarak imha edin. Alani klor
veya benzeri dezenfektan maddelerle silin.

8,13

BOLUM 7: KULLANIM VE DEPOLAMA

7.1 Guvenli tutma dnlemleri

7.2 Uyumsuzluklar dahil, givenli depolama
kosullari

7.3 Spesifik son kullanim(lar)

Bu Uriin, potansiyel bulasici madde olarak ele alinmalidir;
bilinen hicbir test yontemi prosediirt, insan kaynakli
maddelerden elde edilen trtnlerin bulasici madde
yaymayacagina dair glivence veremez.

Biyolojik tehlike arz eden materyaller hakkinda bilgi edinmek
icin, Direktif 2000/54/EC'ye bakin.

Gozler, cilt ve mukoz membranlarla temasindan kaginin.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklayin.

Molalardan 6nce ve is bittikten sonra ellerinizi yikayin.
Calisma alanlarini hipoklorit veya benzeri dezenfektan
maddelerle temizleyin.

Orijinal kabinda 2 ila 8°C'de depolayin.

Kullanim talimatlarina uygun sekilde kullanin.

BOLUM 8: MARUZ KALMA KONTROLLERI/KISISEL KORUNMA

8.1 Kontrol parametreleri
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8.1.1 Mesleki Maruziyet Limitleri

8.2 Maruz kalma kontrolleri

8.2.1 Uygun muhendislik kontrolleri

8.2.2  Kisisel koruyucu ekipman
Goz/yiiz korumasi

El korumasi

Eldivenlerin malzemesi:
Eldiven malzemesinin penetrasyon siresi:

Viicut koruma
Solunum koruma

8.2.3  Cevresel Maruz Kalma Kontrolleri

Uriin, is yerinde takip edilmesi gerekecek miktarda kritik
degerler iceren materyaller icermez.

Bu materyalle ilgili degildir.

Koruyucu goézlik tavsiye edilir. (EN166).

Tek kullanimlik eldivenler. (EN374).

Lateks / dogal kauguk, Nitril kaucuk.

Uriin kullanim talimatlarina uygun sekilde kullanildigi
taktirde, eldivenlerin direnci kritik dGnem arz etmez.
Laboratuvar 6nligu.

Normalde gerekli degildir.

Ozel tedbirlere gerek yoktur.

BOLUM 9: FiZIKSEL VE KIMYASAL OZELLIKLER

9.1 Temel fiziksel ve kimyasal 6zelikler
Gorlnus
Renk
Koku
Koku Esigi (ppm)
pH (Deger)
Erime Noktasi (°C) / Donma Noktasi (°C)
Kaynama noktasi/kaynama araligi (°C):
Parlama Noktasi (°C)
Buharlagsma hizi (BA = 1)
Yanabilirlik (kati, gaz)
Patlama siniri araliklari
Buhar Basinci (mm Hg)
Buhar Yogunlugu (Hava=1)
Yogunluk (g/ml)
Cozunurlik (Suda)
Cozunurluk (Diger)
Dagihm Katsayisi (n-Oktanol/su)
Kendiliginden Tutugma Derecesi (°C)
Ayrisma Sicakligi (°C)
Akigsmazlik (mPa.s)
Patlayici 6zellikler
Oksitleme ozellikleri
9.2 Diger bilgiler

Sivi.

Kehribar rengi.

Hafif.

Belirlenmemistir.
5.8-6.2.

Suya yakin, yaklasik 0°C.
Suya yakin, yaklasik 100°C.
Gegerli degil.
Belirlenmemistir.

Gecerli degil.

Gecerli degil.

Suya yakin, yaklasik 23 hPa.
Belirlenmemistir.

~1

Suyla tamamen karigir.
Belirlenmemistir.
Belirlenmemistir.
Belirlenmemistir.
Belirlenmemistir.
Belirlenmemistir.
Patlayici degil.
Oksitlemez

Yoktur.

BOLUM 10: STABILITE VE REAKTIVITE

10.1 Reaktivite

10.2 Kimyasal stabilite

10.3  Tehlikeli reaksiyon olasihgi
10.4 Kaginilacak durumlar

10.5 Uyumsuz malzemeler

10.6  Tehlikeli Ayrigma Uriinleri

Bilinen yoktur.

Uriin, tavsiye edilen depolama kosullarinda stabildir.
Tehlikeli polimerlesme gorilmez.

Yoktur.

Bilinen yoktur.

Bilinen yoktur.
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BOLUM 11: TOKSIKOLOJIi BILGILERI

111

Toksikolojik etkileri hakkinda bilgiler

11.1.2 Karigimlar

11.2

Akut toksisite

Tahrig

Korozivite
Sensitizasyon

Tekrarl doz toksisitesi
Kanserojenlik
Mutajenisite

Ureme toksisitesi
STOT-tek maruziyet
STOT-tekrarli maruziyet
Soluma tehlikesi
Saghga Etkileri ve Semptomlar
Deriyle Temas

Gozle Temas

Yutma

Diger bilgiler

Mevecut verilere gore, siniflandirma kriterleri
karsilanmamistir.
Mevecut verilere gore, siniflandirma kriterleri
karsilanmamistir.
Mevcut verilere gore, siniflandirma kriterleri
karsilanmamistir.
Mevcut verilere gore, siniflandirma kriterleri
kargilanmamistir.
Mevcut verilere gore, siniflandirma kriterleri
kargilanmamistir.
Mevcut verilere gore, siniflandirma kriterleri
karsilanmamistir.
Mevecut verilere gore, siniflandirma kriterleri
karsilanmamistir.
Mevecut verilere gore, siniflandirma kriterleri
karsilanmamistir.
Mevecut verilere gore, siniflandirma kriterleri
kargilanmamistir.
Mevcut verilere gore, siniflandirma kriterleri
kargilanmamistir.
Mevcut verilere gore, siniflandirma kriterleri
kargilanmamistir.

Onemli bir zararh etki beklenmez.
Onemli bir zararl etki beklenmez.
Onemli bir zararh etki beklenmez.

Gecerli degil.

BOLUM 12: EKOLOJIK BILGILER

12.1

12.2
12.3
12.4

12.5
12.6

Toksisite

Kalicilik ve dogada bozunurluk
Biyobirikim potansiyeli
Toprakta mobilite

PBT ve vPvB degerlendirmesinin sonuglari
Diger advers etkiler

Uriin, bilyiik miktarlarda, cevreye toksik etkileri olan
maddeler icermez.

Bu Uriin dogada kolayca ¢ozunir.

Beklenen potansiyel yoktur.

Uriiniin toprakta yiiksek diizeyde bir mobilitesi olmasi
beklenir.

Gegerli degil.

Gegerli degil.

BOLUM 13: IMHA BILGILERI

13.1 Atik aritma yéntemleri
Uriin: Potansiyel biyolojik tehlike arz eden atik olarak, ilgili Glkenin
kirlilik 6nleme ve benzeri kanunlarina gore imha edin.
Uyumluluk saglamak i¢in, bilgi almak uzere ilgili (yerel)
mercilere ve/veya onayl atik imha girketlerine bagvurmanizi
tavsiye ederiz.
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Avrupa atik katalogu:

Ambalaj:

18 01 03.

Yerel, eyalet veya llkenin yasalarina gére imha edin.
Kontamine olmus ambalaj da uriinle ayni sekilde imha
edilmelidir.

Kontamine olmamis ambalaj materyalleri geri dontisiime
tabi tutulabilir. Daha cok bilgi almak igin yerel hizmet
saglayicilariniza bagvurun.

BOLUM 14: NAKLIYE BILGILERI

141  BM numarasi

14.2  BM Ozel Sevkiyat Adi

14.3  Tasima tehlike sinif(lar)

14.4  Ambalaj Grubu

14.5 Cevre tehlikeleri

14.6  Kullanicrigin 6zel 6nlemler

14.7 MARPOL73/78, Ek Il ve IBC Kanunu'na gére

dokme halde sevkiyat

Gegerli degil.
Gegerli degil.
Tasima igin tehlikeli olarak siniflandirimaz.
Gegerli degil.
Gegerli degil.
Gegerli degil.

Gegerli degil.

BOLUM 15: DUZENLEYICI BILGILER

15.1 Madde veya karigima 6zgl guvenlik, saglik ve
cevre yonetmelikleri/mevzuati
15.2 Kimyasal Guvenlik Degerlendirmesi

in Vitro diagnostik medikal cihazlar direktifi 98/79/EC.

in Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz Yénetmeligi AB/2017/746
Yodnetmelik (AT) No. 1272/2008 (CLP)

Yonetmelik (AT) No. 1907/2006 (REACH)

Gegerli degil.

BOLUM 16: DIGER BILGILER

ACIKLAMA

STOT Spesifik Hedef Organ Toksisitesi

Referanslar:
Ham malzeme guvenlik bilgi formlar.

Ek bilgiler

Hazirlayan: Dr. J. J. Tobin, ChemHaz Solutions,

E-posta: info@chemhazsolutions.com

Bilgimiz dahilinde, burada verilen bilgiler dogrudur. Ancak, yukarida adi gegen tedarik¢i ve bagh sirketleri, burada yer alan
bilgilerin dogrulugu ve butiinligu konusunda sorumluluk kabul etmemektedir. Materyallerin nihai uygunluk tespitinin
minhasir sorumlulugu kullaniciya aittir. Tim materyaller bilinmeyen tehlikeler olusturabilir ve dikkatle kullaniimalidir. Bu
belgede belirtilen tehlikelerin disinda, baska tehlikeler goriilmeyecegini garanti edemeyiz.
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