4Trinity Biotech Substrate slides, plates and strips
Safety Data Sheet

according to Regulation (EU) 2020/878 i?nse 2‘8'22021
Issue date: 12/02/2024 Version: 1.0 PCN: 5689

SECTION 1: Identification of the substance/mixture and of the company/undertaking

Product form : Mixture

Trade name . Substrate slides, plates and strips

Other means of identification : Component part number(s): 2120-6, kit number(s): 1122, 1122x,
Component part number(s): 2162, kit number(s): 1140, 1140x, 1116, 1116x, 1140-2, 1140-
2x

Component part number(s): 2123, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2124, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2125-4, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2127, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2128, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2131, kit number(s): 1111, 1111x

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x

Component part number(s): 2147, kit number(s): 2600, 2600x

Component part number(s): 2148, kit number(s): 1107R

Component part number(s): 2149, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2150, kit number(s): 1103, 1103x

Component part number(s): 2150-6, kit number(s): 1102-60, 1102-60x
Component part number(s): 2150-12, kit number(s): 1103-240, 1103-240x
Component part number(s): 2150-21, kit number(s): 1103-525, 1103-525x
Component part number(s): 2151-6, kit number(s): 1106, 1106x, 1106-2, 1106-2x, 1106-6,
1106-6x

Component part number(s): 2152, kit number(s): 1107, 1107x

Component part number(s): 2152-10, kit number(s): 1136-250, 1136-250x
Component part number(s): 2152-3, kit number(s): 1136, 1136x, 1136-96, 1136-96x,
1136C, 1136Cx

Component part number(s): 2154, kit number(s): 1104, 1104x

Component part number(s): 2155, kit number(s}): 1105, 1105x, 2600, 2600x
Component part number(s): 2155-1, kit number(s): 1114A-PDE, 1114A-PDEx, 1114G-PDE,
1114G-PDEx

Component part number(s): 2155-1/10, kit number(s): 1114A-PDE-250, 1114A-PDE-250X
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-8, kit number(s): No Kit
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-18, kit number(s): No Kit
Component part number(s): 2156, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2157, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2158, kit number(s): 1101S

Component part number(s): 2160, kit number(s): 1114, 1114-96, 1114-96X, 1114A, 1114Ax
Component part number(s): 2161, kit number(s): 1115, 1115x

Component part number(s): 2161-12, kit number(s): 1115A-240

Component part number(s): 2162-12, kit number(s): 1140-240, 1140-240x
Component part number(s): 2163, kit number(s): 1124, 1124x

Component part number(s): 2165, kit number(s): 1194, 1194x, 1123, 1123x
Component part number(s): 2167-8, kit number(s): 1107-1, 1107-2
Component part number(s): 2169, kit number(s}): No Kit

Component part number(s): 2171, kit number(s): 1101H

Component part number(s): 2172, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2173, kit number(s): 1110P, 1110g

Component part number(s): 2180, kit number(s): 1143, 1143x

Component part number(s): 2186, kit number(s): 1141, 1141x

Component part number(s): 2189, kit number(s): 1142, 1142x

Component part number(s): 2190, kit number(s): 1134, 1134x

Component part number(s): 2190LKM, kit number(s): 1134LKM, 1134LKMx
Component part number(s): 2191, kit number(s): 1125x

Component part number(s): 2194, kit number(s): 1136R, 1136Rx
Component part number(s): 2298, kit number(s): 1108, 1108-120, 1108-240
Component part number(s): 2565008, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x
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Substrate slides, plates and strips

Safety Data Sheet SDS No. 5021
according to Regulation (EU) 2020/878 glgﬁé%%‘;

ANTI-DS-DNA MICROPLATE, Component part number(s): 5120-1, kit number(s): 5120
S$S-A (Ro) MICROPLATE, Component part number(s). 5128-1, kit number(s): 5128
SS-B (La) MICROPALTE, Component part number(s): 5129-1, kit number(s): 5129
MPO MICROPLATE, Component part number(s): 5161-1, kit number(s): 5161

PR3 MICROPLATE, Component part number(s): 5162-1, kit number(s): 5162

LIA HSP-70 STRIPS, Component part number(s): 6001-2, kit number(s): 6001
IMMUBLOT ANTI-MAG WB STRIPS, Component part number(s): 1173-1, kit number(s):
1173

1.2.1. Relevant identified uses

Use of the substance/mixture : Medical devices

1.2.2. Uses advised against

Restrictions on use : No additional information available

Manufacturer Authorized representative

Immco Diagnostics, Inc. Emergo Europe

10 Earhart Drive Westervoortsedijk 60

Buffalo, NY 14221 USA 6827 AT Arnhem

Telephone number: +1-716-691-0091 The Netherlands

e-mail address: autoimmunetechsupport@trinitybiotech.com Telephone number: +31.70.345.8570

Emergency number . Contact your local Emergency Health Care Provider; Ireland-Technical Support Group
00353-1-276-9800 (operating hours 7:00-18:00)

Country/Area |Organisation/Company Address Emergency number |Comment
Ireland National Poisons Information Centre PO Box 1297 +353 1 809 2566
Beaumont Hospital Beaumont Road (Healthcare professionals-
9 24/7)
+353 1 809 2166 (public,
8am - 10pm, 7/7)

SECTION 2: Hazards identification

||

Classification according to Regulation (EC) No. 1272/2008 [CLP]
Not classified

Adverse physicochemical, human health and environmental effects
No additional information available

Labelling according to Regulation (EC) No. 1272/2008 [CLP]
No labelling applicable

Contains no PBT and/or vPvB substances > 0.1% assessed in accordance with REACH Annex Xl

The mixture does not contain substance(s) included in the list established in accordance with Article 59(1) of REACH for having endocrine disrupting
properties, or substance(s) are not identified as having endocrine disrupting properties in accordance with the criteria set out in Commission
Delegated Regulation (EU) 2017/2100 or Commission Regulation (EU) 2018/605 at a concentration equal to or greater than 0,1 %
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Safety Data Sheet SDS No. 5021
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SECTION 3: Composition/information on ingredients

Not applicable

This mixture does not contain any substances to be mentioned according to the criteria of section 3.2 of REACH Annex Il

SECTION 4: First aid measures

First-aid measures after inhalation . If inhaled and if breathing is difficult, remove victim to fresh air and keep at rest in a position
comfortable for breathing. If you feel unwell, seek medical advice.

First-aid measures after skin contact : Wash skin thoroughly with mild scap and water. Take off contaminated clothing and wash it
before reuse. Get medical attention if symptoms occur.

First-aid measures after eye contact : Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present and easy
to do. Continue rinsing. Get medical advice/attention if you feel unwell.

First-aid measures after ingestion . Do not induce vomiting. Rinse mouth out with water. Get medical advice/attention if you feel
unwell.

cute and defay

Symptoms/effects after inhalation . Not expected to present a significant inhalation hazard under anticipated conditions of
normal use.

Symptoms/effects after skin contact . Not expected to present a significant skin hazard under anticipated conditions of normal
use.

Symptoms/effects after eye contact . Not expected to present a significant eye contact hazard under anticipated conditions of
normal use.

Symptoms/effects after ingestion : Not expected to present a significant ingestion hazard under anticipated conditions of
normal use.

Treat symptomatically.

SECTION 5: Firefighting measures

Suitable extinguishing media : Dry powder. Carbon dioxide. Water spray. Foam. Use extinguishing agent suitable for
surrounding fire.
Unsuitable extinguishing media . Do not use a heavy water stream.

Fire hazard : Presents no particular fire or explosion hazard. Burning produces stinking and toxic fumes.
In case of fire and/or explosion do not breathe fumes.
Hazardous decomposition products in case of fire . Toxic fumes may be released. Carbon dioxide. Carbon monoxide.

Firefighting instructions : Evacuate the danger area. Move containers from fire area if it can be done without personal
risk. Use water spray or fog for cooling exposed containers. Fight fire from safe distance
and protected location. Use extinguishing media appropriate for surrounding fire. Prevent
fire fighting water from entering the environment.

Protection during firefighting . Wear a self contained breathing apparatus. Wear fire/flame resistant/retardant clothing. Do
not attempt to take action without suitable protective equipment.
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Substrate slides, plates and strips

Safety Data Sheet SDS No, 5021
according to Regulation (EU) 2020/878 #g‘ﬁ%%zag
SECTION 6: Accidental release measures

General measures : Avoid all contact with skin, eyes, or clothing.

6.1.1. For non-emergency personnel

Protective equipment : Wear recommended personal protective equipment.

Emergency procedures . Evacuate unnecessary personnel. Ventilate spillage area. Avoid contact with skin and eyes.
Avoid breathing vapours. Do not touch or walk on the spilled product. No action shall be
taken without appropriate training or involving any personal risk.

6.1.2. For emergency responders

Protective equipment : Do not attempt to take action without suitable protective equipment.
Emergency procedures . Evacuate unnecessary personnel. Ventilate area.

For containment . Stop leak without risks if possible. Contain any spills with dikes or absorbents to prevent
migration and entry into sewers or streams. Caution : this product can cause the floor to be
slippery.

Methods for cleaning up : Move containers from spill area. Recover small spills with a suitable absorbent, like

diatomaceous earth. For large spills, confine the spill in a dike and charge it with wet sand
or earth for subsequent safe disposal. Ventilate spiltage area. Clean contaminated surfaces
with an excess of water. Prevent entry to sewers and public waters.

Other information : Dispose of via an authorised person/ licensed waste disposal contractor or by other suitable
waste treatment techniques. Dispose of materials or solid residues at an authorized site.

6.4. Reference to othei

For further information refer to section 13. For further information refer to section 8: "Exposure controls/personal protection".

SECTION 7: Handling and storage

Precautions for safe handling : Take all necessary technical measures to avoid or minimize the release of the product on
the workplace. Ensure good ventilation of the work station, Provide local exhaust or general
room ventilation. Do not breathe vapours. Wear personal protective equipment. Do not get
in eyes, on skin, or on clothing.

Hygiene measures : Handle in accordance with good industrial hygiene and safety procedures. Wash hands and
other exposed areas with mild soap and water before eating, drinking or smoking and when
leaving work. Do not eat, drink or smoke when using this product. Wash contaminated
clothing before reuse.

Storage conditions : Keep only in the original container in a cool, well ventilated place away from : Direct
sunlight, Strong oxidizers, Store in a dry place. Keep away from food, drink and anima!
feedingstuffs. Keep container tightly closed. Containers which are opened should be
properly resealed and kept upright to prevent leakage. Store in accordance with local,
regional, national or international regulation.

No additional information available
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Safety Data Sheet $0S No, 5021
according to Regulation (EU) 2020/878 PON: 5689

SECTION 8: Exposure controls/personal protection

8.1.1 National occupational exposure and biological limit values

No additional information available

8.1.2. Recommended monitoring procedures

Monitoring methods

Monitoring methods Refer to all applicable national, international and local regulations or provisions.
Workplace exposure - General requirements for the performance of procedures for the
measurement of chemical agents. Workplace atmospheres. Guidance for the assessment
of exposure by inhalation to chemical agents for comparison with limit values and
measurement strategy. Workplace atmospheres. Guide for the application and use of
procedures for the assessment of exposure to chemical and biological agents.

8.1.3. Air contaminants formed
No additional information available

8.1.4. DNEL and PNEC

No additional information available

8.1.5. Control banding
No additional information available

8.2. Exposure controls

8.2.1. Appropriate engineering controls

Appropriate engineering controls:
Provide local exhaust or general room ventilation. Ensure exposure is below occupational exposure limits (where available). Handle in accordance
with good industrial hygiene and safety procedures. Avoid all unnecessary exposure.

8.2.2. Personal protection equipment

Personal protective equipment:
Wear recommended personal protective equipment. Personal protective equipment should be chosen according to the CEN standards and in
discussion with the supplier of the protective equipment.

8.2.2.1. Eye and face protection

Eye protection:
Even though no specific eye irritation data are available, wear eye protection appropriate to conditions of use when handling this material. ISO
16321-1

8.2.2.2. Skin protection

Skin and body protection:
Wear suitable protective clothing. Skin protection appropriate to the conditions of use should be provided

Hand protection:
Chemical resistant gloves (according to European standard I1ISO 374-1 or equivalent). Please follow the instructions related to the permeability and
the penetration time provided by the manufacturer

8.2.2.3. Respiratory protection

Respiratory protection:
No respiratory protection needed under normal use conditions. Where excessive vapour, mist, or dust may result, use approved respiratory
protection equipment. EN 149

8.2.2.4. Thermal hazards
No additional information available
8.2.3. Environmental exposure controls

Environmental exposure controls:
Avoid release to the environment. Technical onsite conditions and measures to reduce or limit discharges, air emissions and releases to soil.
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Substrate slides, plates and strips

Safety Data Sheet SDS No. 5021
according to Regulation (EU) 2020/878 A

SECTION 9: Physical and chemical properties

Physical state : Liquid

Colour : Not available
Odour . Not available
Odour threshold . Not available
Melting point . Not available
Freezing point . Not available
Boiling point : Not available
Flammability . Not applicable
Lower explosion limit : Not available
Upper explosion limit : Not available
Flash point . Not available
Auto-ignition temperature : Not available
Decomposition temperature . Not available
pH . Not available
Viscosity, kinematic : Not available
Solubility . Not available
Partition coefficient n-octanol/water (Log Kow) . Not available
Vapour pressure . Not available
Vapour pressure at 50°C . Not available
Density : Not available
Relative density : Not avaitable
Relative vapour density at 20°C : Not available
Particle characteristics . Not applicable

9.2.1. Information with regard to physical hazard classes
No additional information available

9.2.2. Other safety characteristics
No additional information available

SECTION 10: Stability and reactivity

The product is non-reactive under normal conditions of use, storage and transport. No dangerous reactions known.

Stable under normal conditions of use.

No dangerous reactions known under normal conditions of use. Hazardous polymerisation: Will not occur.

None under recommended storage and handling conditions (see section 7). Protect from sunlight. Overheating. Extremely high or low
temperatures.

Oxidising agents.

Under normal conditions of storage and use, hazardous decomposition products should not be produced.
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Safety Data Sheet SDS No. 5021
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Acute toxicity {oral) . Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Acute toxicity (dermal) : Not classified {(Based on available data, the classification criteria are not met)

Acute toxicity (inhalation) . Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Skin corrosionfirritation : Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Serious eye damagefirritation . Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
Respiratory or skin sensitisation . Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Germ cell mutagenicity . Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
Carcinogenicity ;. Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
Reproductive toxicity : Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
STOT-single exposure 1 Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
STOT-repeated exposure . Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Aspiration hazard : Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

11.2.1. Endocrine disrupting properties

Adverse health effects caused by endocrine . The mixture does not contain substance(s) included in the list established in accordance

disrupting properties with Article 59(1) of REACH for having endocrine disrupting properties, or substance(s) are
not identified as having endocrine disrupting properties in accordance with the criteria set
out in Commission Delegated Regulation (EU) 2017/2100 or Commission Regulation (EU)
2018/605 at a concentration equal to or greater than 0,1 %

11.2.2. Other information

Other information : No experimental study on the product is available. The information given is based on our
knowledge of the components and the classification of the product is determined by
calculation

SECTION 12: Ecological information

Hazardous to the aquatic environment, short-term  : Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

(acute)

Hazardous to the aquatic environment, long—term : Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

(chronic)

Additional information . No experimental study on the product is available. The information given is based on our
knowledge of the components and the classification of the product is determined by
calculation.

Substrate slides, plates and strips

Persistence and degradability | Biodegradability in water: no data available.

Substrate slides, plates and strips

Bioaccumulative potential lNo data available concerning bioaccumulation.

Substrate slides, blates and strips

Ecology - soil I No additional information available.
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No additional information available

Adverse effects on the environment caused by . The mixture does not contain substance(s) included in the list established in accordance

endocrine disrupting properties with Article 59(1) of REACH for having endocrine disrupting properties, or substance(s) are
not identified as having endocrine disrupting properties in accordance with the criteria set
out in Commission Delegated Regulation (EU) 2017/2100 or Commission Regulation (EU)
2018/605 at a concentration equal to or greater than 0,1 %.

Other adverse effects . No additional information available.

SECTION 13: Disposal considerations

Waste treatment methods . Dispose of contents/container in accordance with licensed collector’s sorting instructions.
Sewage disposal recommendations : Do not dispose of waste into sewer.

Product/Packaging disposal recommendations . Dispose in a safe manner in accordance with local/national regulations.

Ecological information : Avoid release to the environment.

European List of Waste (LoW, EC 2000/532) : Disposal must be carried out using appropriate EWC code

SECTION 14: Transport information

In accordance with ADR / IMDG / IATA/ ADN / RID
ADR ] IMDG | IATA | ADN I RID

14.1. UN number or ID number

Not regulated for transport

14.2. UN proper shipping name

Not regulated l Not regulated l Not regulated | Not regulated l Not regulated

14.3. Transport hazard class(es)

Not regulated I Not regulated l Not regulated | Not regulated | Not regulated

14.4. Packing group

Not regulated | Not regulated I Not regulated | Not regulated I Not regulated

14.5. Environmental hazards

Not regulated | Not regulated I Not regulated l Not regulated | Not regulated

No supplementary information available

Overland transport
Not regulated

Transport by sea
Not regulated

Air transport
Not regulated

Inland waterway transport
Not regulated
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Safety Data Sheet SDS No. 5021
according to Regulation (EU) 2020/878 June 2028

Rail transport
Not regulated

Maritime transport in bulk according to IMO instrument:

Not applicable

SECTION 15: Regulatory information

, health and environmental regulation acific for the substance or mixture

15.1.1. EU-Regulations

REACH Annex XVII (Restriction List)
Contains no substance(s) listed on REACH Annex XVII (Restriction Conditions)

REACH Annex XIV (Authorisation List)
Contains no substance(s) listed on REACH Annex XIV (Authorisation List)

REACH Candidate List (SVHC)
Contains no substance(s) listed on the REACH Candidate List

PIC Regulation (Prior Informed Consent)
Contains no substance(s) listed on the PIC list (Regulation EU 649/2012 concerning the export and import of hazardous chemicals)

POP Regulation (Persistent Organic Pollutants)
Contains no substance(s) listed on the POP list (Regutation EU 2019/1021 on persistent organic pollutants)

Ozone Regulation (1005/2009)
Contains no substance(s) listed on the Ozone Depletion list (Regulation EU 1005/2009 on substances that deplete the ozone layer)

Dual-Use Regulation (428/2009)

Contains no substance subject to the COUNCIL REGULATION (EC) No 428/2009 of 5 May 2009 setting up a Community regime for the control of
exports, transfer, brokering and transit of dual-use items.

Explosives Precursors Regulation (2019/1148)

Contains no substance(s) listed on the Explosives Precursors list (Regulation EU 2019/1148 on the marketing and use of explosives precursors)

Drug Precursors Regulation (273/2004)

Contains no substance(s) listed on the Drug Precursors list (Regulation EC 273/2004 on the manufacture and the placing on market of certain
substances used in the illicit manufacture of narcotic drugs and psychotropic substances)

15.1.2. National regulations

No additional information available

|5.2. Chemical saf 'ty assessment

No chemical safety assessment has been carried out

SECTION 16: Other information

Abbreviations and acronyms:

ADN European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways
ADR European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road

ATE Acute Toxicity Estimate

BLV Biological limit value

CAS-No. Chemical Abstract Service number

CLP Classification Labelling Packaging Regulation; Regulation (EC) No 1272/2008

DMEL Derived Minimal Effect level
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Safety Data Sheet

according to Regulation (EU) 2020/878

SDS No. 5021
June 2024
PCN: 5689

Abbreviations and acronyms:

DNEL Derived-No Effect Level

EC50 Median effective concentration

EC-No. European Community number

EN European Standard

IATA International Air Transport Association
IMDG International Maritime Dangerous Goods
LC50 Median lethal concentration

LD50 Median lethal dose

LOAEL Lowest Observed Adverse Effect Level
NOAEC No-Observed Adverse Effect Concentration
NOAEL No-Observed Adverse Effect Level

NOEC No-Observed Effect Concentration

OEL Occupational Exposure Limit

PBT Persistent Bioaccumulative Toxic

PNEC Predicted No-Effect Concentration

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals Regulation (EC) No 1907/2006
RID Regulations concerning the Internationai Carriage of Dangerous Goods by Rail
SDS Safety Data Sheet

vPvB Very Persistent and Very Biocaccumulative
WGK Water Hazard Class

Data sources

Training advice

: ECHA (European Chemicals Agency). Regulation (EC) No 1272/2008 of the European
Partiament and of the Council of 16 December 2008 and all its amendments and

modifications. Supplier’s safety documents.
: Training staff on good practice,

Safety Data Sheet (SDS), EU

This information is based on our current knowledge and is intended to describe the product for the purposes of heaith, safety and environmental

requirements only. it should not therefore be construed as guaranteeing any specific property of the product.
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4Trinity Biotech Substrate slides, plates and strips

Scheda di Dati di Sicurezza

conforme al Regolamento (UE) 2020/878 i?nse 28'22021
Data di pubblicazione: 12/02/2024 Versione: 1.0 PCN: 5689

SEZIONE 1: Identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

Forma del prodotto . Miscela

Denominazione commerciaie . Substrate slides, plates and strips

Altri mezzi d'identificazione : Component part number(s): 2120-6, kit number(s): 1122, 1122x,
Component part number(s): 2162, kit number(s): 1140, 1140x, 1116, 1116x, 1140-2, 1140-
2x

Component part number(s): 2123, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2124, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 21254, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2127, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2128, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2131, kit number(s): 1111, 1111x

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x

Component part number(s): 2147, kit number(s): 2600, 2600x

Component part number(s): 2148, kit number(s): 1107R

Component part number(s): 2149, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2150, kit number(s): 1103, 1103x

Component part number(s): 2150-6, kit number(s): 1102-60, 1102-60x

Component part number(s): 2150-12, kit number(s): 1103-240, 1103-240x
Component part number(s): 2150-21, kit number(s): 1103-5625, 1103-525x
Component part number(s): 2151-6, kit number(s): 1106, 1106x, 1106-2, 1106-2x, 1106-6,
1106-6x

Component part number(s): 2152, kit number(s): 1107, 1107x

Component part number(s): 2152-10, kit number(s): 1136-250, 1136-250x
Component part number(s): 2152-3, kit number(s): 1136, 1136x, 1136-96, 1136-96x,
1136C, 1136Cx

Component part number(s): 2154, kit number(s): 1104, 1104x

Component part number(s): 2155, kit number(s): 1105, 1105x, 2600, 2600x
Component part number(s): 2155-1, kit number(s): 1114A-PDE, 1114A-PDEx, 1114G-PDE,
1114G-PDEx

Component part number(s): 2155-1/10, kit number(s): 1114A-PDE-250, 1114A-PDE-250X
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-8, kit number(s): No Kit
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-18, kit number{s): No Kit
Component part number(s): 2156, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2157, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2158, kit number(s). 1101S

Component part number(s): 2160, kit number(s): 1114, 1114-96, 1114-96X, 1114A, 1114Ax
Component part number(s): 2161, kit number(s): 1115, 1115x

Component part number(s): 2161-12, kit number(s): 1115A-240

Component part number(s): 2162-12, kit number(s): 1140-240, 1140-240x
Component part number(s): 2163, kit number(s): 1124, 1124x

Component part number(s): 2165, kit number(s): 1194, 1194x, 1123, 1123x
Component part number(s): 2167-8, kit number(s): 1107-1, 1107-2

Component part number(s): 2169, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2171, kit number(s): 1101H

Component part number(s): 2172, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2173, kit number(s): 1110P, 1110g

Component part number(s): 2180, kit number(s): 1143, 1143x

Component part number(s): 2186, kit number(s): 1141, 1141x

Component part number(s): 2189, kit number(s): 1142, 1142x

Component part number(s): 2190, kit number(s): 1134, 1134x

Component part number(s): 2190LKM, kit number(s): 1134LKM, 1134LKMx
Component part number(s): 2191, kit number(s): 1125x

Component part number(s): 2194, kit number(s): 1136R, 1136Rx

Component part number(s). 2298, kit number(s): 1108, 1108-120, 1108-240
Component part number(s): 255008, kit number(s): No Kit
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Substrate slides, plates and strips

Scheda di Dati di Sicurezza fDS 518.22021
conforme al Regolamento (UE) 2020/878 PCN: 5689

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x

ANTI-DS-DNA MICROPLATE, Component part number(s): 5120-1, kit number(s): 5120
S§S-A (Ro) MICROPLATE, Component part number(s): 5128-1, kit number(s). 5128
S§8-B (La) MICROPALTE, Component part number(s): 5129-1, kit number(s): 5129

MPO MICROPLATE, Component part number(s): 5161-1, kit number(s). 5161

PR3 MICROPLATE, Component part number(s): 5162-1, kit number(s): 5162

LIA HSP-70 STRIPS, Component part number(s): 6001-2, kit number(s): 6001
IMMUBLOT ANTI-MAG WB STRIPS, Component part number(s): 1173-1, kit number(s):
1173

Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

1.2.1. Usi identificati pertinenti
Uso della sostanza/ della miscela : Dispositivi medici
1.2.2. Usi sconsigliati

Restrizioni d'uso : Nessuna ulteriore informazione disponibile

1.3. Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Produttore Rappresentante autorizzato
Immco Diagnostics, Inc. Emergo Europe

10 Earhart Drive Westervoortsedijk 60

Buffalo, NY 14221 USA 6827 AT Arnhem

Telephone number: +1-716-691-0091 The Netherlands

e-mail address: autoimmunetechsupport@trinitybiotech.com Telephone number: +31.70.345.8570

.4. Numero telefonico di emergenz:

Numero di emergenza : Contattare il proprio fornitore locale di assistenza sanitaria di emergenza; ireland-Technical
Support Group 00353-1-276-9800 (ore di funzionamento 7: 00-18: 00)

Paese/Area Organismo/societa Indirizzo Numero di Commenti
emergenza

Italia Centro Antiveleni di Bergamo Piazza OMS - Organizzazione | 800 88 33 00

Azienda Ospedaliera Papa Giovanni XXIl | Mondiale della Sanita, 1

24127 Bergamo

Italia Centro Antiveleni di Milano Piazza Ospedale Maggiore 3 |02 6610 1029

Ospedale Niguarda Ca' Granda 20162 Milano
Italia Centro Antiveleni di Roma Largo Agostino Gemelli, 8 06 305 4343

CAV Policlinico "A. Gemelli", Dipartimento |00168 Roma
di Tossicologia Clinica
Universita Cattolica del Sacro Cuore

Italia Centro Antiveleni di Roma Viale del Policlinico, 155 06 4997 8000
CAV Policlinico "Umberto I", Universita di | 00161 Roma
Roma

Itatia Centro Antiveleni di Firenze Largo Brambilla, 3 055 794 7819
Az. Osp. "Careggi" U.O. Tossicologia 50134 Firenze

Medica, S.0.D. di Tossicologia
Clinicaicologia Clinica

Italia Centro Antiveleni di Pavia Via Salvatore Maugeri, 10 03 822 4444
CAV Centro Nazionale di Informazione 27100 Pavia
Tossicologica, Istituti Clinici Scientifici
Maugeri Spa

Italia Centro Antiveleni di Roma Piazza Sant'Onofrio, 4 06 6859 3726
CAV “Osp. Pediatrico Bambino Gesu" 00165 Roma
Dip. Emergenza e Accettazione DEA

Italia Centro Antiveleni di Foggia Viale Europa, n.12 800 183 459
Az. Osp. Univ. Foggia 71122 Foggia

12/02/2024 (Data di pubblicazione) IT (italiano) an



Substrate slides, plates and strips

Scheda di Dati di Sicurezza Vot
conforme al Regolamento (UE) 2020/878 PCN: 5689
Paese/Area Organismo/societa Indirizzo | Numero di Commenti
! emergenza :
Italia Centro Antiveleni di Napoli Via A. Cardarelli, 9 081 54 53 333
Az, Osp. "A. Cardarelli" 80131 Napoli
ltalia Centro Antiveleni di Verona Piazzale Aristide Stefani, 1 800 011 858
Azienda Ospedaliera Integrata Verona 37126 Verona

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli

Classificazione secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008 [CLP]

Non classificato

Effetti avversi fisico-chimici, per la salute umana e per 'ambiente

Nessuna ulteriore informazione disponibile

Etichettatura secondo il Regolamento CE n. 1272/2008 [CLP]

Etichettatura non applicabile

Non contiene sostanze PBT efo vPvB 2 0,1% valutato in conformita all'Allegato XIIl del REACH

La miscela non contiene una sostanza(e) inclusa(e) nell'elenco stabilito in conformita all'Articolo 59(1) del REACH per il possesso di proprieta di
interferente endocrino, o non & identificata come avente proprieta di interferente endocrino secondo i criteri stabiliti dal Regolamento Delegato (UE)
2017/2100 della Commissione o dal Regolamento (UE) 2018/605 della Commissione in concentrazioni pari o superiori allo 0,1 %

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

Non applicabile

Questa miscela non contiene nessuna sostanza da menzionare secondo i criteri al punto 3.2 dell'Allegato Il del REACH

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso

Misure di primo soccorso in caso di inalazione 1IN CASO DI INALAZIONE: se la respirazione ¢ difficile, trasportare l'infortunato all'aria
aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respirazione. In caso di
malessere consultare un medico.

Misure di primo soccorso in caso di contatto : Lavare accuratamente la pelle con sapone neutro/acqua. Togliere tutti gli indumenti

cutaneo contaminati e lavarli prima di indossarli nuovamente. Consultare un medico se si
presentano sintomi.

Misure di primo soccorso in caso di contatto con gli  : Sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se &

occhi agevole farlo. Continuare a sciacquare. In caso di malessere, consultare un medico.

Misure di primo soccorso in caso di ingestione : Non provocare il vomito. Sciacquare la bocca con acqua. In caso di malessere, consultare
un medico.

Sintomi/effetti in caso di inalazione 1 Non si prevede che presenti un rischio significativo di inalazione nelle condizioni di uso
normale previste.
Sintomi/effetti in caso di contatto con la pelle 1 Non & previsto un rischio cutaneo significativo nelle previste condizioni di uso normale.
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Sintomi/effetti in caso di contatto con gli occhi . Non si prevede che presenti un rischio significativo a contatto con 'occhio nelle condizioni
previste di uso normale.

Sintomi/effetti in caso di ingestione : Non & previsto un significativo rischio di ingestione nelle condizioni di uso normale previste.

Trattamento sintomatico.

SEZIONE 5: Misure di lotta antincendio

Mezzi di estinzione idonei . Polvere secca. Anidride carbonica. Acqua nebulizzata. Schiuma. utilizzare un agente
estinguente adatto per circoscrivere lincendio.

Mezzi di estinzione non idonei : Non utilizzare un getto compatto di acqua.

Pericolo d'incendio : Non presenta particolari pericoli d'incendio o d'esplosione. La combustione causa dei fumi
sgradevoli e tossici. In caso di incendio e/o esplosione non respirare i fumi.

Prodotti di combustione pericolosi in caso di : Sviluppo possibile di fumi tossici. Anidride carbonica. Monossido di carbonio.

incendio

omandazioni per gli addetti all’estinzione deg

Istruzioni per I'estinzione : Evacuare la zona pericolosa. Rimuovere i container dalla zona dell'incendio se pué essere
fatto senza rischi personali. Utilizzare spruzzi d’acqua o nebulizzazione idrica per
raffreddare i contenitori esposti. Estinguere I'incendio a distanza di sicurezza/da punto
protetto. Per circoscrivere l'incendio, usare mezzi adeguati allo scopo. Evitare l'immissione
nell'ambiente di acqua utilizzata nell’'estinzione dell'incendio.

Protezione durante la lotta antincendio : Indossare un apparecchio respiratorio autonomo. Indossare indumenti completamente
ignifughi o in tessuti ritardanti di fiamma. Non intervenire senza un equipaggiamento
protettivo adeguato.

SEZIONE 6: Misure in caso di rilascio accidentale

Misure di carattere generale . Evitare ogni contatto con la pelle, gli occhi o gli indumenti.

6.1.1. Per chi non interviene direttamente

Mezzi di protezione . Indossare i dispositivi di protezione individuale raccomandati.

Procedure di emergenza : Allontanare il personale non necessario. Ventilare la zona del riversamento. Evitare il
contatto con gli occhi e con la pelle. Evitare di respirare i vapori. Non toccare 0 camminare
sul prodotto versato. Non dovra essere intrapresa alcuna azione senza I'addestramento
appropriato o che implichi qualsiasi rischio personale.

6.1.2, Per chi interviene direttamente

Mezzi di protezione - Non intervenire senza un equipaggiamento protettivo adeguato.
Procedure di emergenza : Allontanare il personale non necessario. Ventilare la zona.

Non disperdere nell'ambiente. Informare le autorita se il prodotto viene immesso nella rete fognaria o in acque pubbliche.

Metodi per il contenimento : Bloccare la fuoruscita, se possibile senza rischi. Trattenere eventuali fuoriuscite con argini o
assorbenti per evitare dispersioni o penetrazioni nelle fogne o nei corsi d'acqua. Attenzione
. il prodotto pud rendere il suolo scivoloso.
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Metodi di pulizia . Sposlare i contenitori dall'area dello sversamento. Coprire il materiale versato in piccole

quantita con un assorbente adatto, come la terra di diatomee. Per grandi sversamenti,
circoscrivere e raccogliere le fuoriuscite con sabbia bagnata o terra per un successivo
smaltimento sicuro. Ventilare ta zona del riversamento. Lavare le superfici sporcate con
molta acqua. Evitare I'immissione nella rete fognaria e nelle acque pubbliche.

Altre informazioni . Smaltire tramite personale autorizzato/impresa di servizi di smaltimento autorizzata o
tramite altre tecniche adeguate di trattamento dei rifiuti. Eliminare il materiale o residui solidi
in un centro autorizzato.

Per maggiori informazioni, vedere la sezione 13. Per maggiori informazioni, vedere la sezione 8 : "Controllo dell'esposizione-protezione individuale”.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

Precauzioni per la manipolazione sicura : Adottare tutte le misure tecniche necessarie per evitare o ridurre al minimo il rilascio def
prodotto sul posto di lavoro. Assicurare una buona ventilazione del posto di lavoro.
Assicurare un'aspirazione locale o un sistema generale di ventilazione della stanza. Non
respirare i vapori. Indossare un dispositivo di protezione individuale. Evitare il contatto con
gli occhi, la pelle o gli indumenti.

Misure di igiene . Da manipolare rispettando una buona igiene industriale e le procedure di sicurezza. Lavare
le mani e altre aree della pelle esposte alla sostanza con sapone neutro ed acqua prima di
mangiare, bere, fumare e quando si lascia il luogo di lavoro. Non mangiare, né bere, né
fumare durante I'uso. Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente.

>ondizioni per lo stoccaggio icuro, '.f":n];h se eventuali incompatibili

Condizioni per lo stoccaggio : Conservare soltanto nel contenitore di origine in luogo fresco e ben ventilato lontano da :
Luce solare diretta, Ossidanti forti, Conservare in luogo asciutto. Tenere lontano da
alimenti, bevande e mangimi. Tenere il recipiente ben chiuso. | contenitori che sono stati
aperti devono essere richiusi con cura e tenuti diritti. Conservare in accordo con le norme
locali, regionali, interregionali o nazionali vigenti.

7.3. Usi finali particolar

Nessuna ulteriore informazione disponibile

SEZIONE 8: Controlli deli’esposizione/della protezione individuale

8.1.1 Valori limite nazionali di esposizione professionale e biologici

Nessuna ulteriore informazione disponibile

8.1.2. Procedure di monitoraggio raccomandate

Metodi di monitoraggio

Metodi di monitoraggio Si raccomanda di fare riferimento a tutte le misure o disposizioni, internazionali, nazionali
o locali applicabili. Esposizione sullambiente di lavoro - Requisiti generali per 'esecuzione
delle procedure per la misurazione degli agenti chimici. Aria neil'ambiente di lavoro. Guida
per la valutazione dell’'esposizione per inalazione ad agenti chimici per confronto con i
valori limite e strategia di misurazione. Aria nell'ambiente di lavoro. Guida per
I'applicazione e I'uso di procedure per la valutazione dell’esposizione ad agenti chimici e
biologici.

8.1.3. Formazione di contaminanti atmosferici

Nessuna ulteriore informazione disponibile

8.1.4. DNEL e PNEC
Nessuna ulteriore informazione disponibile
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8.1.5. Fascia di controllo
Nessuna ulteriore informazione disponibile

8.2. Controlli dell’esposizione

8.2.1. Controlli tecnici idonei

Controlli tecnici idonei:
Assicurare un'aspirazione locale o un sistema generale di ventilazione della stanza. Assicurare che Fesposizione sia ben al di sotto dei limiti di
esposizione professionale. Da manipolare rispettando una buona igiene industriale e le procedure di sicurezza. Evitare le esposizioni inutili.

8.2.2. Dispositivi di protezione individuale

Dispositivi di protezione individuale:
Indossare i dispositivi di protezione individuale raccomandati. Il dispositivo di protezione individuale deve essere scelto in conformita con le norme
CEN e di concerto con il fornitore del dispositivo di protezione.

8.2.2.1. Protezione degli occhi e del volto

Protezione degli occhi:
Benché non siano disponibili dati specifici relativi all'irritazione oculare, indossare dispositivi di protezione oculare adeguati alle condizioni d'uso
quando si maneggia questo materiale. ISO 16321-1

8.2.2.2. Protezione della pelle

Protezione della pelle e del corpo:
Usare indumenti protettivi adatti. E' necessario provvedere a una protezione cutanea adeguata alle condizioni d’'uso

Protezione delle mani:
Guanti resistenti agli agenti chimici (secondo lo standard Europeo ISO 374-1 o equivalente). Si prega di osservare le istruzioni riguardo la
permeabilita e il tempo di passaggio forniti dal produttore

8.2.2.3. Protezione respiratoria

Protezione respiratoria:
Protezioni delle vie respiratorie non richieste in normali condizioni d'uso. In caso di produzione eccessiva di vapore, di nebbia o di polvere utilizzare
un apparecchio respiratorio approvato. EN 149

8.2.2.4. Pericoli termici

Nessuna ulteriore informazione disponibile

8.2.3. Controlli dell'esposizione ambientale

Controlli dell’esposizione ambientale:
Non disperdere nelfambiente. Condizioni e misure tecniche sul sito per la riduzione e la limitazione di scarichi, emissioni in aria o rilasci nel suolo.

SEZIONE 9: Proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazic prieta fisiche e chimiche fondamentali
Stato fisico : Liquido

Colore : Non disponibile
Odore > Non disponibile

Soglia olfattiva

Punto di fusione

Punto di congelamento

Punto di ebollizione
Infiammabilita

Limite inferiore di esplosivita
Limite superiore di esplosivita
Punto di infiammabilita
Temperatura di autoaccensione
Temperatura di decomposizione

. Non disponibile
: Non disponibile
. Non disponibile
: Non disponibile
: Non applicabile
: Non disponibile
: Non disponibile
. Non disponibile
. Non disponibile
: Non disponibile

pH . Non disponibile
Viscosita cinematica . Non disponibile
Solubilita . Non disponibile
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Coefficiente di ripartizione n-ottanolo/acqua (Log . Non disponibile

Kow)

Tensione di vapore : Non disponibile

Pressione di vapore a 50°C : Non disponibile

Densita : Non disponibile

Densita relativa : Non disponibile

Densita relativa di vapore a 20°C . Non disponibile

Caratteristiche delle particelle : Non applicabile

9.2.1. Informazioni relative alle classi di pericoli fisici

Nessuna ulteriore informazione disponibile

9.2.2. Altre caratteristiche di sicurezza

Nessuna ulteriore informazione disponibile

SEZIONE 10: Stabilita e reattivita

Il prodotto non & reattivo nelle normali condizioni di uso, stoccaggio e trasporto. Non sono note reazioni pericolose.

Stabile nelle normali condizioni d'uso.

Nessuna conoscenza di reazioni pericolose nelle normali condizioni d'uso. Polimerizzazione pericolosa: Non si verifichera.

Nessuna nelle condizioni di stoccaggio e manipolazione raccomandate (vedere la sezione 7). Proteggere dai raggi solari. Surriscaldamento.
Temperature estremamente elevate o estremamente basse.

In condizioni normali di stoccaggio e di utilizzo non dovrebbero crearsi prodotti di decomposizione pericolosi.

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche

ulle colo def regolamento (Cl n. 1272/200!

Tossicita acuta (orale) . Non classificato {Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono
soddisfatti)

Tossicita acuta (cutanea) . Non classificato (Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono
soddisfatti)

Tossicita acuta (inalazione) . Non classificato {Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono
soddisfatti)

Corrosione cutanea/irritazione cutanea : Non classificato (Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono
soddisfatti)

Gravi danni ocularifirritazione oculare : Non classificato (Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono
soddisfatti)

Sensibilizzazione respiratoria o cutanea . Non classificato (Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono
soddisfatti)

Mutagenicita sulle cellule germinali : Non classificato (Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono
soddisfatti)

Cancerogenicita : Non classificato (Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono
soddisfatti)
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Tossicita per la riproduzione : Non classificato (Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono
soddisfatti)

Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) —  : Non classificato {Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono

esposizione singola soddisfatti)

Tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) — : Non classificato {Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono

esposizione ripetuta soddisfatti)

Pericolo in caso di aspirazione : Non classificato {Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono
soddisfatti)

11.2.1. Proprieta di interferenza con il sistema endocrino

Effetti avversi per la salute causati dalle proprieta di : La miscela non contiene una sostanza(e) inclusa(e) nell'elenco stabilito in conformita

interferenza con il sistema endocrino all'Articolo 59(1) del REACH per il possesso di proprieta di interferente endocrino, o non &
identificata come avente proprieta di interferente endocrino secondo i criteri stabiliti dal
Regolamento Delegato (UE) 2017/2100 della Commissione o dal Regolamento (UE)
2018/605 della Commissione in concentrazioni pari o superiori allo 0,1 %

11.2.2. Altre informazioni

Altre informazioni : Nessuno studio sperimentale sul prodotto & disponibile. Le informazioni riportate si basano
sulle nostre conoscenze dei componenti e la classificazione del prodotto & determinata per
calcolo

SEZ| 2: Informazioni ecologiche

Pericoloso per 'ambiente acquatico, a breve Non classificato (Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono

termine (acuto) soddlsfam)

Pericoloso per I'ambiente acquatico, a lungo : Non classificato (Basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono

termine {(cronico) soddisfatti)

Uiteriori indicazioni . Nessuno studio sperimentale sul prodotto & disponibile. Le informazioni riportate si basano
sulle nostre conoscenze dei componenti e la classificazione del prodotto & determinata per
calcolo.

degradabilit

Substrate slides, plates and strips

Persistenza e degradabilita | Biodegradabilita in acqua: nessun dato disponibile.

Substrate slides, plates and strips

Potenziale di bioaccumulo | Nessun dato disponibile riguardo al bioaccumulo.

Substrate slides, plates and strlps

Ecologia - suolo | Nessuna ulteriore informazione disponibile.

Nessuna ulteriore informazione disponibile

Effetti avversi sull'ambiente causati dalle proprieta  : La miscela non contiene una sostanza(e) inclusa(e) nelf'elenco stabilito in conformita

di interferenza con il sistema endocrino all'Articolo 59(1) del REACH per il possesso di proprieta di interferente endocrino, o non &
identificata come avente proprieta di interferente endocrino secondo i criteri stabiliti dal
Regolamento Delegato (UE) 2017/2100 della Commissione o dal Regolamento (UE)
2018/605 della Commissione in concentrazioni pari o superiori allo 0,1 %.
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Altri effetti avversi : Nessuna ulteriore informazione disponibile.

SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento

Metodi di trattamento dei rifiuti . Eliminare il contenuto/contenitore in conformita con le istruzioni di smistamento del
collettore autorizzato.

Raccomandazioni di smaltimento nelle fognature : Non gettare i resuidui nelle fognature.

Consigli per lo smaltimento del : Smaltire in maniera sicura secondo le norme locali/nazionali vigenti.

Prodotto/Imballaggio

Informazioni ecologiche . Non disperdere nell'ambiente.

Elenco europeo dei rifiuti (LoW, CE 2150/2002) : Lo smaltimento deve essere eseguito utilizzando il codice EWC appropriato

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto

in conformita con: ADR / IMDG / IATA/ ADN / RID

ADR | IMDG | IATA | ADN | RID

14.1. Numero ONU o numero ID

Merce non pericolosa sulla base delle norme di trasporto

14.2. Designazione ufficiale ONU di trasporto

Non regolato | Non regolato | Non regolato I Non regolato | Non regolato
14.3. Classi di pericolo connesso al trasporto

Non regolato I Non regolato I Non regolato | Non regolato | Non regolato
14.4. Gruppo d'imballaggio

Non regolato I Non regolato | Non regolato | Non regolato | Non regofato
14.5. Pericoli per 'ambiente

Non regolato | Non regolato I Non regolato | Non regolato | Non regolato

Nessuna ulteriore informazione disponibile

Trasporto via terra
Non regolato

Trasporto via mare
Non regolato

Trasporto aereo
Non regolato

Trasporto fluviale
Non regolato

Trasporto per ferrovia
Non regolato

mo alla rinfusa conformemente agli atti dell’IMO

Non applicabile
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SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione

5.1. Disposizioni legislative e regolamentari su salute, sicurezza e : \mblente specifiche

15.1.1. Normative UE
Allegato XVII del REACH (Elenco delle restrizioni)

Non contiene alcuna sostanza elencata nell’allegato XVII del REACH (condizioni di restrizione)
Allegato XIV del REACH (Elenco di autorizzazioni)

Non contiene alcuna sostanza elencata nell’allegato XIV del REACH (elenco delle autorizzazioni)
Elenco delle sostanze candidate (SVHC) del REACH

Non contiene alcuna sostanza elencata nell'elenco delle sostanze candidate REACH
Regolamento PIC {previo assenso informato)

Non contiene alcuna sostanza elencata nell'elenco PIC {regolamento UE 649/2012 relativo all'esportazione e importazione di sostanze chimiche
pericolose)

Regolamento POP (Inquinanti organici persistenti)
Non contiene sostanze elencate nell'elenco POP (regolamento UE 2019/1021 sugli inquinanti organici persistenti)
Regolamento sulla riduzione dello strato di ozono (UE 1005/2009)

Non contiene alcuna sostanza elencata nell’elenco di riduzione del'ozono (regolamento UE 1005/2009 sulle sostanze che riducono lo strato di
0zono)

Regolamento sui prodotti a duplice uso (428/2009)

Non contiene alcuna sostanza soggetta al REGOLAMENTO (CE) N. 428/2009 DEL CONSIGLIO del 5 maggio 2009 che istituisce un regime
comunitario per il controllo delle esportazioni, del trasferimento, dell'intermediazione e del transito di prodotti a duplice uso.

Regolamento sui precursori di esplosivi (UE 2019/1148)

Non contiene alcuna sostanza elencata nell’elenco dei precursorti di esplosivi (regolamento UE 2019/1148 sull'immissione sul mercato e sull'uso di
precursori di esplosivi)

Regolamento sui precursori di droghe (CE 273/2004)

Non contiene sostanze elencate nell'elenco dei precursori di droghe (regolamento CE 273/2004 relativo alla fabbricazione e all'immissione in
commercio di determinate sostanze utilizzate nella fabbricazione illecita di stupefacenti e sostanze psicotrope)

15.1.2. Norme nazionali

Nessuna ulteriore informazione disponibile

15.2, Valutazione della sicurezza chimica

Non é stata eseguita nessuna valutazione della sicurezza chimica

SEZIONE 16: Altre informazioni

Abbreviazioni ed acronimi:

ADN Accordo europeo sul trasporto internazionale di merci pericolose sulle vie navigabili interne
ADR Accordo europeo sul trasporto internazionale di merci pericolose su strada

STA Stima della tossicita acuta

BLV Valore limite biclogico

Numero CAS Numero CAS (Chemical Abstract Service)

CLP Regolamento relativo alla classificazione, all'etichettatura e allimballaggio; regolamento (CE) n. 1272/2008
DMEL Livello derivato con effetti minimi

DNEL Livello derivato senza effetto

CES50 Concentrazione mediana efficace

Numero CE Numero CE (Comunita Europea)
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Abbreviazioni ed acronimi:
EN Standard Europeo
IATA Assaciazione internazionale dei trasporti aerei
IMDG Codice marittimo internazionale delle merci pericolose
CL50 Concentrazione Letale mediana degli individui in saggio
DL50 Dose letale mediana che determina la morte del 50% degli individui in saggio
LOAEL Livello piu basso a cui si osserva un effetto avverso
NOAEC Concentrazione priva di effetti avversi osservati
NOAEL Dose priva di effetti avversi osservati
NOEC Concentrazione senza effetti osservati
OEL Limite di Esposizione Professionale
PBT Sostanza persistente, bioaccumulabile e tossica
PNEC Prevedibili concentrazioni prive di effetti
REACH Registrazione, valutazione, autorizzazione e restrizione delle sostanze chimiche Regolamento (CE) n. 1907/2006
RID Regolamenti sul trasporto internazionale di merci pericolose su ferrovia
SDS Scheda di Dati di Sicurezza
vPvB Molto persistente e molto bioaccumulabile
WGK Classe di Pericolosita per le Acque
Fonti di dati . ECHA (Agenzia europea delle sostanze chimiche). Regolamento (CE) N. 1272/2008 del
Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 Dicembre 2008 e tutti gli emendamenti e le
modifiche. Documenti del fornitore relativi alla sicurezza.
Consigli per la formazione . Formazione del personale sulle buone pratiche.

Scheda Dati di Sicurezza (SDS), UE

Questa informazione si basa sulle nostre attuali conoscenze e descrive il prodotto ai fini dei soli requisiti della salute, della sicurezza e
del’ambiente. Pertanto, non deve essere interpretato come garanzia di alcuna proprieta specifica del prodotto.
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RUBRIEK 1: Identificatie van de stof of het mengsel en van de vennootschap/onderneming

Productvorm : Mengsel

Handelsnaam . Substrate slides, plates and strips

Andere identificatiemiddelen : Component part number(s): 2120-6, kit number(s): 1122, 1122x,
Component part number(s): 2162, kit number(s): 1140, 1140x, 1116, 1116x, 1140-2, 1140-
2x

Component part number(s): 2123, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2124, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2125-4, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2127, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2128, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2131, kit number(s): 1111, 1111x

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x

Component part number(s): 2147, kit number(s): 2600, 2600x

Component part number(s): 2148, kit number(s): 1107R

Component part number(s): 2149, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2150, kit number(s): 1103, 1103x

Component part number(s): 2150-6, kit number(s): 1102-60, 1102-60x

Component part number(s): 2150-12, kit number(s): 1103-240, 1103-240x
Component part number(s): 2150-21, kit number(s). 1103-525, 1103-525x
Component part number(s): 2151-6, kit number(s): 1106, 1106x, 1106-2, 1106-2x, 1106-6,
1106-6x

Component part number(s): 2152, kit number(s): 1107, 1107x

Component part number(s): 2152-10, kit number(s): 1136-250, 1136-250x
Component part number(s): 2152-3, kit number(s): 1136, 1136x, 1136-96, 1136-96x,
1136C, 1136Cx

Component part number(s): 2154, kit number(s): 1104, 1104x

Component part number(s): 2155, kit number(s): 1105, 1105x, 2600, 2600x
Component part number(s): 2155-1, kit number(s): 1114A-PDE, 1114A-PDEx, 1114G-PDE,
1114G-PDEXx

Component part number(s): 2155-1/10, kit number(s): 1114A-PDE-250, 1114A-PDE-250X
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-8, kit number(s): No Kit
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-18, kit number(s): No Kit
Component part number(s): 2156, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2157, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2158, kit number(s): 1101S

Component part number(s): 2160, kit number(s): 1114, 1114-96, 1114-86X, 1114A, 1114Ax
Component part number(s): 2161, kit number(s): 1115, 1115x

Component part number(s): 2161-12, kit number(s). 1115A-240

Component part number(s): 2162-12, kit number(s): 1140-240, 1140-240x
Component part number(s): 2163, kit number(s): 1124, 1124x

Component part number(s): 2165, kit number(s): 1194, 1194x, 1123, 1123x
Component part number(s): 2167-8, kit number(s). 1107-1, 1107-2

Component part number(s): 2169, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2171, kit number(s): 1101H

Component part number(s): 2172, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2173, kit number(s): 1110P, 1110g

Component part number(s): 2180, kit number(s): 1143, 1143x

Component part number(s): 2186, kit number(s): 1141, 1141x

Component part number(s): 2189, kit number(s): 1142, 1142x

Component part number(s): 2190, kit number(s): 1134, 1134x

Component part number(s): 2190LKM, kit number(s): 1134LKM, 1134LKMx
Component part number(s): 2191, kit number(s): 1125x

Component part number(s): 2194, kit number(s): 1136R, 1136Rx

12/02/2024 {Datum van uitgave) NL (Nederands) 111



Substrate slides, plates and strips

Veiligheidsinformatieblad $DS No. 5021
volgens Verordening (EU) 2020/878 BEN-: 5689

Component part number(s): 2298, kit number(s). 1108, 1108-120, 1108-240
Component part number(s): 255008, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x

ANTI-DS-DNA MICROPLATE, Component part number(s): 5120-1, kit number(s): 5120
SS-A (Ro) MICROPLATE, Component part number(s): 5128-1, kit number(s): 5128
$S-B (La) MICROPALTE, Component part number(s): 5129-1, kit number(s): 5129
MPO MICROPLATE, Component part number(s): 5161-1, kit number(s): 5161

PR3 MICROPLATE, Component part number(s): 5162-1, kit number(s): 5162

LIA HSP-70 STRIPS, Component part number(s): 6001-2, kit number(s): 6001
IMMUBLOT ANTI-MAG WB STRIPS, Component part number(s): 1173-1, kit number(s):
1173

1.2.1. Relevant geidentificeerd gebruik

Gebruik van de stof of het mengsel . Medische hulpmiddelen

1.2.2. Ontraden gebruik

Gebruiksbeperkingen : Geen aanvullende informatie beschikbaar

matiebiad

Fabrikant Gemachtigde vertegenwoordiger
Immco Diagnostics, Inc. Emergo Europe

10 Earhart Drive Westervoortsedijk 60

Buffalo, NY 14221 USA 6827 AT Arnhem

Telephone number: +1-716-691-0091 The Netherlands

e-mail address: autoimmunetechsupport@trinitybiotech.com Telephone number: +31.70.345.8570

Noodnummer : Neem contact op met uw plaatselijke zorgaanbieder voor noodgevalien; Ireland-Technical
Support Group 00353-1-276-9800 (openingstijden 7:00-18:00)

Land/Gebled |Organisatie/Bedrijf Adres Noodnummer Opmerking
Nederland Nationaal Vergiftigingen Informatie Huispostnummer Q03.2.315 | +31 88 755 80 00 Uitsluitend bestemd
Centrum (NVIC) Postbus 85500 om professionele
3508 GA hulpverieners te

informeren bij acute
vergiftigingen (24 uur
per dag en 7 dagen in
de week)

RUBRIEK 2: Identificatie van de gevaren

Indeling conform Verordening (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Niet ingedeeld

Nadelige fysisch-chemische, gezondheids- en milieueffecten
Geen aanvullende informatie beschikbaar

Etikettering conform Verordening (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Etikettering niet van toepassing

Bevat geen PBT- en/of zPzB-stoffen 2 0,1% beoordeeld in overeenstemming met REACH bijlage XHI
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Het mengsel bevat geen stoffen die zijn opgenomen in de lijst die is opgesteld volgens artikel 59, lid 1 van REACH voor het hebben van
hormoonontregelende eigenschappen, of een of meer stoffen die zijn geidentificeerd als het hebben van hormoonontregelende eigenschappen
volgens de criteria bepaald in Gedelegeerde Verordening (EU) 2017/2100 van de Commissie of Verordening (EU) 2018/605 van de Commissie, met
een concentratie van groter dan of gelijk aan 0.1%.

RUBRIEK 3: Samenstelling en informatie over de bestanddelen

Niet van toepassing

Dit mengsel bevat geen stoffen die vermeld moeten worden conform Annex Il, sectie 3.2

RUBRIEK 4: Eerstehulpmaatregelen

EHBO na inademing : NA INADEMING: bij ademhalingsmoeilijkheden het slachtoffer in de frisse lucht brengen en
laten rusten in een houding die het ademen vergemakkelijkt. Bij onwel voelen een arts
raadplegen.

EHBO na contact met de huid : Huid grondig wassen met zachte zeep en water. Verontreinigde kleding uittrekken en

wassen alvorens deze opnieuw te gebruiken. Vraag medische verzorging indien
symptomen optreden.

EHBO na contact met de ogen : Voorzichtig afspoelen met water gedurende een aantal minuten. Contactlenzen verwijderen,
indien mogelijk. Blijven spoelen. Bij onwel voelen een arts raadplegen.
EHBO na opname door de mond : Niet laten braken. Mond met water spoelen. Bij onwel voelen een arts raadplegen.

Symptomen/effecten na inademing . Wordt in normale gebruiksomstandigheden niet geacht een ernstig risico met zich mee te
brengen voor de ademhaling.

Symptomen/effecten na contact met de huid . Wordt in normale gebruiksomstandigheden niet geacht een ernstig risico voor de huid met
zich mee te brengen.

Symptomen/effecten na contact met de ogen : Wordt in normale gebruiksomstandigheden niet geacht een groot risico op contact met de
ogen met zich mee te brengen.

Symptomen/effecten na opname door de mond . Wordt in normale gebruiksomstandigheden niet geacht een ernstig risico op inslikken met

zich mee te brengen.

enandaeling

Symptomatische behandeling.

RUBRIEK 5: Brandbestrijdingsmaatregelen

Geschikte blusmiddelen . Droog poeder. Koolstofdioxide. Verneveld water. Schuim. Gebruik blusmiddel geschikt voor
omringend vuur,
Ongeschikte blusmiddelen . Gebruik geen sterke waterstraal.

Brandgevaar 1 Vormt geen specifiek brand- of explosiegevaar. Bij verbranding komt er onaangename en
giftige rook vrij. In geval van brand en/of explosie inademen van rook vermijden.
Gevaarlijke ontledingsproducten in geval van brand : Mogelijke vorming van giftige dampen. Koolstofdioxide. Koolstofmonoxide.
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Blusinstructies : Evacueer de mensen uit de gevarenzone. Verplaats, indien mogelijk zonder gevaar voor

eigen veiligheid, de verpakkingen uit de vuurhaard. Koel de blootgestelde vaten af met een
waternevel of mist. De brand vanaf een veilige afstand en een beschutte plaats bestrijden.
Gebruik blusmiddelen die geschikt zijn voor omringend vuur. Vermijd dat het bluswater in
het milieu terechtkomt.

Bescherming tijdens brandbestrijding : Draag een onafhankelijk ademhalingsapparaat. Vuur/ivlambestendige/brandwerende kleding
dragen. Niet ingrijpen zonder geschikte veiligheidsmiddelen.

RUBRIEK 6: Maatregelen bij het accidenteel vrijkomen van de stof of het mengsel

Algemene maatregelen . Vermijd elk contact met de huid, ogen of kieding.

6.1.1. Voor andere personen dan de hulpdiensten

Beschermingsmiddelen : Draag een aanbevolen persoontijke veiligheidsuitrusting.

Noodprocedures : Overbodig personeel weg laten gaan. Verontreinigde omgeving ventileren. Contact met de
huid en de ogen vermijden. Inademing van damp vermijden. Raak het gemorste product
niet aan en loop er niet in. Er mag geen actie worden ondernomen zonder passende
opleiding, of persoonlijk risico.

6.1.2. Voor de hulpdiensten

Beschermingsmiddelen : Niet ingrijpen zonder geschikte veiligheidsmiddelen.
Noodprocedures . Overbodig personeel weg laten gaan. De ruimte ventileren.

Milieuvoor: zorgsmaatregelen

Voorkom lozing in het milieu. Waarschuw de autoriteiten, als het product in de riolering of open water terechtkomt.

Insiuitings- en reintgingsmethoden en -materiaal

Voor insluiting : Indien mogelijk het lek afsluiten zonder risico te nemen. Gemorste vloeistof insluiten met
dijken of absorptiemiddelen om de verspreiding en het wegstromen in de riolering of rivieren
te voorkomen. Let op: dit product kan de vioer glad maken.

Reinigingsmethodes : Verplaats containers uit het gemorste gebied. Kleine hoeveelheden morsvloeistof afdekken
met een geschikt absorberend middel, zoals diatomeeénaarde. Voor grote morspartijen de
gemorste vioeistof indammen en bedekken met nat zand of aarde om daarna veilig af te
voeren. Verontreinigde omgeving ventileren. Verontreinigde opperviakken reinigen met
overvloedig water. Niet in de riolering of openbare wateren laten wegstromen.

Overige informatie 1 Verwijderen via een bevoegd persoon of erkend afvalverwerkingsbedrijf, of door andere
passende afvalverwerkingstechnieken. Afvalstoffen of vaste residuen naar een erkend
afvalverwerkingsbedrijf brengen.

Zie voor nadere informatie paragraaf 13. Zie voor nadere informatie paragraaf 8: “Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoontijke
bescherming"”.

RUBRIEK 7: Hantering en opslag

Voorzorgsmaatregelen voor het veilig hanteren van : Neem alle benodigde technische maatregelen om verspreiding van het product op de

de stof of het mengsel werkplek te voorkomen of te minimaliseren. Zorg voor een goede ventilatie van de
werkplek. Een plaatselijke afvoer of algemene ventilatie van de ruimte voorzien. damp niet
inademen. Draag een persoonlijke beschermingsuitrusting. Contact met de ogen, de huid of
de kleding vermijden.

Hygiénische maatregelen : Hanteren overeenkomstig de geldende industriéle hygiéne- en veiligheidsregels. De handen
en andere blootgestelde delen wassen met zachte zeep en water, alvorens te eten, drinken,
roken of het werk te verlaten. Niet eten, drinken of roken tijdens het gebruik van dit product.
Verontreinigde kleding wassen alvorens deze opnieuw te gebruiken.
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Opslagvoorwaarden : Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking opslaan op een koele, goed geventileerde
plaats verwijderd van : Rechtstreeks zonlicht, Sterk oxiderende middelen, Op een droge
plaats bewaren. Verwijderd houden van voedsel, drank en diervoeder. In goed gesloten
verpakking bewaren. Geopende verpakkingen dienen zorgvuldig afgesloten en rechtop
opgeslagen te worden om lekkage te voorkomen. Op een veilige manier bewaren in
overeenstemming met lokale/nationale voorschriften.

Geen aanvullende informatie beschikbaar

RUBRIEK 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming

8.1.1 Nationale beroepsmatige blootstellingswaarden en biologische grenswaarden

Geen aanvullende informatie beschikbaar

8.1.2. Aanbevolen monitoringprocedures

Toezichtsstrategieén

Toezichtsstrategieén Het is van belang te refereren aan alle internationale, nationale of lokale wetgeving of
bepalingen die van toepassing kunnen zijn. Werkplekatmosfeer - Algemene eisen voor de
uitvoering van de procedures voor het meten van chemische stoffen. Lucht in de
werkplaats. Richtlijn voor de beoordeling van de blootstellingsgraad door inademing van
chemische stoffen ter vergelijking met grenswaarden en meetstrategie.
Werkplekatmosfeer - Richtlijn voor de toepassing en het gebruik van procedures voor de
beoordeling van de blootstelling aan chemische en biologische stoffen.

8.1.3. Gevormde Luchtvervuilende stoffen
Geen aanvullende informatie beschikbaar

8.1.4. DNEL en PNEC

Geen aanvullende informatie beschikbaar

8.1.5. Control banding
Geen aanvullende informatie beschikbaar

agelen ter beheersing van blootstelling

8.2.1. Passende technische maatregelen

Passende technische maatregelen:
Een plaatselijke afvoer of algemene ventilatie van de ruimte voorzien. Verzeker dat blootstelling onder de beroepsmatige blootstellings grenzen is.
Hanteren overeenkomstig de geldende industriéle hygiéne- en veiligheidsregels. Vermijd onnodige blootstelling.

8.2.2. Persoonlijke beschermingsmiddelen

Persoonlijke beschermingsuitrusting:
Draag een aanbevolen persoonlijke veiligheidsuitrusting. De persoonlijke beschermingsuitrusting moet worden gekozen conform de CEN-normering
en in overleg met de leverancier van de beschermingsuitrusting.

8.2.2.1. Bescherming van de ogen en het gezicht

Bescherming van de ogen:
Hoewel geen specifieke gegevens over oogirritatie beschikbaar zijn, moet bij het hanteren van dit product een cogbescherming gedragen worden
die geschikt is voor de gebruiksomstandigheden. ISO 16321-1

8.2.2.2. Bescherming van de huid

Huid en lichaam bescherming:
Draag geschikte beschermende kleding. Zorg voor een huidbescherming die geschikt is voor de gebruiksomstandigheden
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Bescherming van de handen:

Chemisch bestendige handschoenen (conform Europese norm ISO 374-1 of gelijkwaardig). Gelieve de door de fabrikant verstrekte voorschriften in
acht te nemen betreffende de doorlatendheid en de doordringingstijd van de stof

8.2.2.3. Bescherming van de ademhalingswegen

Bescherming van de ademhalingswegen:

Bij normale gebruiksomstandigheden is geen bescherming van de luchtwegen nodig. In geval van het risico op overmatige vorming van damp,
nevel of stofdeeltjes, een goedgekeurde ademhalingsbescherming gebruiken. EN 149

8.2.2.4. Thermische gevaren

Geen aanvullende informatie beschikbaar

8.2.3. Beheersing van milieublootstelling

Beheersing van milieublootstelling:
Voorkom lozing in het milieu. Technische condities en maatregelen ter plaatse om de lozingen en emissies naar de lucht en de grond te
verminderen of te beperken,

RUBRIEK 9: Fysische en chemische eigenschappen

. Informatie over fysisch " mische asiselgenschappen

Fysische toestand : Vioeibaar

Kleur : Niet beschikbaar
Geur : Niet beschikbaar
Geurdrempelwaarde : Niet beschikbaar
Smeltpunt . Niet beschikbaar
Vriespunt . Niet beschikbaar
Kookpunt . Niet beschikbaar
Ontvlambaarheid . Niet van toepassing
Laagste explosiegrenswaarde . Niet beschikbaar
Bovenste explosiegrenswaarde . Niet beschikbaar
Viampunt . Niet beschikbaar
Zelfontbrandingstemperatuur : Niet beschikbaar
Ontledingstemperatuur : Niet beschikbaar
pH : Niet beschikbaar
Viscositeit, kinematisch : Niet beschikbaar
Oplosbaarheid : Niet beschikbaar
Verdelingscoéfficiént n-octanol/water (Log Kow) . Niet beschikbaar
Dampspanning : Niet beschikbaar
Dampdruk bij 50°C . Niet beschikbaar
Dichtheid . Niet beschikbaar
Relatieve dichtheid : Niet beschikbaar
Relatieve dampdichtheid bij 20°C : Niet beschikbaar
Deeltjeskenmerken . Niet van toepassing

informatie

9.2.1. Informatie inzake fysische gevarenklassen
Geen aanvullende informatie beschikbaar

9.2.2. Andere veiligheidskenmerken

Geen aanvullende informatie beschikbaar

RUBRIEK 10: Stabiliteit en reactiviteit

10.1. Reactiviteit

Het product is onder normale gebruiks-, opslag- en transportcondities niet reactief. Geen gevaarlijke reacties bekend.

Stabiel onder normale gebruiksomstandigheden.
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Geen gevaarlijke reacties bekend onder normale gebruiksomstandigheden. Gevaarlijke polymerisatie: Zal zich niet voordoen.

Geen onder aanbevolen opslag- en hanteringscondities (zie lid 7). Tegen zonlicht beschermen. Oververhitting. Extreem hoge of lage temperaturen.

Onder normale opslag- en gebruiksvoorwaarden zullen er geen gevaarlijke ontledingsproducten ontstaan.

RUBRIEK 11: Toxicologische informatie

Acute toxiciteit (oraal) : Niet ingedeeld (Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet
voldaan)

Acute toxiciteit (dermaal) : Niet ingedeeld (Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet
voldaan)

Acute toxiciteit (inhalatie) : Niet ingedeeld (Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet
voldaan)

Huidcorrosie/-irritatie . Niet ingedeeld (Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet
voldaan)

Ernstig oogletsel/oogirritatie : Niet ingedeeld (Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet
voldaan)

Sensibilisatie van de luchtwegen/de huid . Niet ingedeeld (Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet
voldaan)

Mutageniteit in geslachtscellen : Niet ingedeeld (Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet
voldaan)

Carcinogeniteit : Niet ingedeeld (Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet
voldaan)

Giftigheid voor de voortplanting . Niet ingedeeld (Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet
voldaan)

STOT bij eenmalige blootstelling : Niet ingedeeld (Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet
voldaan)

STOT bij herhaalde blootstelling : Niet ingedeeld (Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet
voldaan)

Gevaar bij inademing : Niet ingedeeld (Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet
voldaan)

11.2.1. Hormoonontregelende eigenschappen

Schadelijke effecten van die hormoonontregelende : Het mengsel bevat geen stoffen die zijn opgenomen in de lijst die is opgesteld volgens

eigenschappen voor de gezondheid artikel 59, lid 1 van REACH voor het hebben van hormoonontregelende eigenschappen, of
een of meer stoffen die zijn geidentificeerd als het hebben van hormoonontregelende
eigenschappen volgens de criteria bepaald in Gedelegeerde Verordening (EU) 2017/2100
van de Commissie of Verordening (EU) 2018/605 van de Commissie, met een concentratie
van groter dan of gelijk aan 0.1%.

11.2.2. Overige informatie

Overige informatie : Eris geen experimenteel onderzoek naar het product beschikbaar. De verstrekte informatie
is gebaseerd op onze kennis van de bestanddelen en de indeling van het product is
bepaald aan de hand van berekeningen
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RUBRIEK 12: Ecologische informatie

Gevaar voor het aquatisch milieu, (acuut) op korte  : Nietingedeeld (Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet
termijn voldaan)

Gevaar voor het aquatisch milieu, (chronisch) op : Niet ingedeeld (Gebaseerd op beschikbare gegevens; aan de indelingscriteria is niet

lange termijn voldaan)

Aanvullende informatie : Eris geen experimenteel onderzoek naar het product beschikbaar. De verstrekte informatie

is gebaseerd op onze kennis van de bestanddelen en de indeling van het product is
bepaald aan de hand van berekeningen.

Substrate slides, plates and strips

Persistentie en afbreekbaarheid | Geen gegevens beschikbaar over biologische afbreekbaarheid in het water.

Substrate slides, plates and strips

Bioaccumulatie | Geen data beschikbaar betreffende biocaccumulatie.

Substrate slides, pia'tes_ and strips

Ecologie - bodem | Geen aanvullende informatie beschikbaar.

Geen aanvullende informatie beschikbaar

ppen

Schadelijke milieueffecten van die : Het mengsel bevat geen stoffen die zijn opgenomen in de lijst die is opgesteld volgens

hormoonontregelende eigenschappen artikel 59, lid 1 van REACH voor het hebben van hormoonontregelende eigenschappen, of
een of meer stoffen die zijn geidentificeerd als het hebben van hormoonontregelende
eigenschappen volgens de criteria bepaald in Gedelegeerde Verordening (EU) 2017/2100
van de Commissie of Verordening (EU) 2018/605 van de Commissie, met een concentratie
van groter dan of gelijk aan 0.1%.

Andere schadelijke effecten : Geen aanvuliende informatie beschikbaar.

RUBRIEK 13: Instructies voor verwijdering

Afvalverwerkingsmethoden . Inhoudiverpakking afvoeren conform de sorteerinstructies van een erkend inzamelbedrijf.
Aanbevelingen voor afvaiwaterverwijdering : Afval niet in het riool lozen.

Aanbevelingen voor afvoer van : Op een veilige manier opruimen in overeenstemming met lokale/nationale voorschriften.
producten/verpakkingen

Ecologische informatie : Voorkom lozing in het milieu.

Europese afvalstoffenlijst (LoW, EG 2000/532) . Afvoeren moet volgens de betreffende EWC-code worden gedaan

RUBRIEK 14: Informatie met betrekking tot het vervoer

Overeenkomstig met ADR / IMDG / IATA/ ADN / RID
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volgens Verordening (EU) 2020/878 PCN: 5689
ADR : IMDG | IATA ADN I RID

14.1. VN-nummer of ID-nummer

Niet ingedeeld als gevaarlijk volgens de transportwetgeving

14.2. Juiste ladingnaam overeenkomstig de modelreglementen van de VN

Niet gereglementeerd | Niet gereglementeerd | Niet gereglementeerd | Niet gereglementeerd l Niet gereglementeerd

14.3. Transportgevarenklasse(n)

Niet gereglementeerd | Niet gereglementeerd I Niet gereglementeerd | Niet gereglementeerd I Niet gereglementeerd

14.4. Verpakkingsgroep

Niet gereglementeerd | Niet gereglementeerd | Niet gereglementeerd | Niet gereglementeerd | Niet gereglementeerd

14.5. Milieugevaren

Niet gereglementeerd I Niet gereglementeerd | Niet gereglementeerd | Niet gereglementeerd l Niet gereglementeerd

Geen aanvullende informatie beschikbaar

ere voorzorgen voor de gebruiker

Wegtransport
Niet gereglementeerd

Transport op open zee
Niet gereglementeerd

Luchttransport
Niet gereglementeerd

Transport op binnenlandse wateren
Niet gereglementeerd

Spoorwegvervoer
Niet gereglementeerd

er in bulk overeenkomstig IMO-instrumenten

Niet van toepassing

RUBRIEK 15: Regelgeving

zondheids- en milleureglementen en -wetgeving voor de stof of het mengsel

15.1.1. EU-voorschriften

REACH bijlage XVII (stoffen met beperkt gebruik)

Bevat geen stof(fen) opgenomen in REACH bijlage XVII (beperkingsvoorwaarden)
REACH bijlage XIV (lijst autorisatieplichtige stoffen)

Bevat geen stof(fen) opgenomen in REACH bijlage XIV (lijst autorisatieplichtige stoffen)
REACH kandidaatlijst (SVHC)

Bevat geen stof(fen) opgenomen in de REACH kandidatenlijst

PIC-verordening (voorafgaande geinformeerde toestemming)
Bevat geen stoffen opgenomen in de PIC-lijst (Verordening EU 649/2012 inzake de invoer en uitvoer van gevaarlijke chemische stoffen)

POP-verordening (persistente organische verontreinigende stoffen)
Bevat geen stoffen opgenomen in de POP-lijst (Verordening EU 2019/1021 inzake organische verontreinigende stoffen)

Ozon-verordening (1005/2009)
Bevat geen stoffen opgenomen in de lijst van ozonaantastende stoffen (Verordening EU 1005/2009 inzake stoffen die de ozonlaag aantasten)
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Veiligheidsinformatieblad ?3\% No. 5021
volgens Verordening (EU) 2020/878 PCN: 5689

Verordening tweeérlei gebruik (428/2009)

Bevat geen stof die valt onder de VERORDENING VAN DE RAAD (EG) nr. 428/2009 van 5 mei 2009 voor het opstellen van een communautaire
regeling voor de beheersing van uitvoer, overdracht, tussenhandel en doorvoer van artikelen voor producten voor tweeérlei gebruik.

Verordening precursoren voor explosieven (2019/1148)

Bevat geen stoffen opgenomen in de lijst van precursoren voor explosieven (Verordening EU 2019/1148 inzake de marketing en het gebruik van
precursoren van explosieven)

Verordening precursoren voor geneesmiddelen (273/2004)

Bevat geen stoffen die zijn opgenomen in de lijst precursoren voor geneesmiddelen {(Verordening EG 273/2004 inzake de productie en het in de
handel brengen van bepaalde stoffen gebruikt bij de onwettige productie van verdovende middelen en psychotrope stoffen)

15.1.2. Nationale voorschriften

Nederland

ABM categorie . A(4) - Weinig schadelijk voor in water levende organismen, kan in het aquatische milieu op
lange termijn schadelijke effecten veroorzaken

SZWHlijst van kankerverwekkende stoffen : Geen van de bestanddelen zijn aanwezig

SZW-lijst van mutagene stoffen : Geen van de bestanddelen zijn aanwezig

SZW-ijst van reprotoxische stoffen — Borstvoeding : Geen van de bestanddelen zijn aanwezig

SZW-ijst van reprotoxische stoffen — : Geen van de bestanddelen zijn aanwezig

Vruchtbaarheid

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — Ontwikkeling : Geen van de bestanddelen zijn aanwezig

15.2. Chemischeveiligheidsbeoordeling

Geen chemische veiligheidsbeoordeling is uitgevoerd

RUBRIEK 16: Overige informatie

Afkortingen en acroniemen:

ADN Europese Overeenkomst betreffende het interationale vervoer van gevaarlijke goederen over de binnenvaartwegen
ADR Europese Overeenkomst betreffende het internationale vervoer van gevaarlijke goederen over de weg
ATE Acute toxiciteitsschatting

BLV Biologische grenswaarde

CAS-Nr Chemical Abstract Service - Nummer

CLP Verordening betreffende indeling, etikettering en verpakking; Verordening (EG) nr. 1272/2008
DMEL Afgeleide dosis met minimaal effect

DNEL Afgeleide dosis zonder effect

EC50 Mediaan effectieve concentratie

EG-Nr Europese commissie Nummer

EN Europese standaard

IATA Internationale Luchtvervoersvereniging

IMDG Internationale Code voor het vervoer van gevaarlijke stoffen over zee

LC50 Concentratie die bij 50 % van een testpopulatie tot de dood leidt

LD50 Dosis die bij 50 % van een testpopulatie tot de dood leidt (mediaan letale dosis)

LOAEL Laagste dosis of concentratie waarbij een schadelijk effect werd vastgesteld

NOAEC Concentratie waarbij geen schadelijk effect werd vastgesteld

NOAEL Dosis of concentratie waarbij geen schadelijk effect werd vastgesteld

NOEC Concentratie zonder waargenomen effecten

OEL Beroepsmatige blootstellingslimiet
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Afkortingen en acroniemen:

PBT Persistente, bioaccumulerende en toxische stof
PNEC Voorspelde concentratie(s) zonder effect
REACH Verordening (EG) nr. 1907/2006 inzake de registratie en beoordeling van en de autorisatie en beperkingen ten
aanzien van chemische stoffen
RID Reglement betreffende het internationale spoorwegvervoer van gevaarlijke goederen
viB Veiligheidsinformatieblad
zPzB Zeer persistent en zeer bioaccumulerend, zPzB
WGK Watergevaarsklasse
Gegevensbronnen : ECHA (Europees agentschap voor chemische stoffen). Verordening (EG) nr. 1272/2008 van

het Europees Parlement en van de Raad van dinsdag 16 december 2008 en alle
bijbehorende wijzigingen en aanpassingen. Veiligheidsdocumenten van de leverancier.
Opleidingsadvies . Training van personeel over goede praktijken.

Veiligheidsinformatieblad (VIB), EU

Deze informatie is gebaseerd op onze huidige kennis en is bedoeld om het product te beschrijven voor de toepassing van gezondheids-,
veiligheids-en milieu-aspecten. Het mag dus niet worden opgevat als garantie voor gelijk welke specifieke eigenschap van het product.
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Séakerhetsdatablad S

i dverensstammelse med Forordning (EU) 2020/878 Jl?nse ';8'22021

Publiceringsdatum: 12/02/2024 Version: 1.0 PCN: 5689
AVSNITT 1: Namnet pa amnet/bl ingen och bolaget/foretaget

. Produktbetecknis
Produktens form 1 Blandning
Handelsnamn . Substrate slides, plates and strips
Andra identifieringssatt : Component part number(s): 2120-6, kit number(s): 1122, 1122x,
Component part number(s): 2162, kit number(s): 1140, 1140x, 1116, 1116x, 1140-2, 1140-
2x

Component part number(s): 2123, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2124, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2125-4, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2127, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2128, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2131, kit number(s): 1111, 1111x

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x

Component part number(s): 2147, kit number(s): 2600, 2600x

Component part number(s): 2148, kit number(s): 1107R

Component part number(s): 2149, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2150, kit number(s): 1103, 1103x

Component part number(s): 2150-6, kit number(s): 1102-60, 1102-60x

Component part number(s): 2150-12, kit number(s): 1103-240, 1103-240x
Component part number(s): 2150-21, kit number(s): 1103-525, 1103-525x
Component part number(s): 2151-6, kit number(s): 1106, 1106x, 1106-2, 1106-2x, 1106-6,
1106-6x

Component part number(s): 2152, kit number(s): 1107, 1107x

Component part number(s): 2152-10, kit number(s): 1136-250, 1136-250x
Component part number(s): 2152-3, kit number(s): 1136, 1136x, 1136-96, 1136-96x,
1136C, 1136Cx

Component part number(s): 2154, kit number(s): 1104, 1104x

Component part number(s): 2155, kit number(s): 1105, 1105x, 2600, 2600x
Component part number(s): 2155-1, kit number(s): 1114A-PDE, 1114A-PDEx, 1114G-PDE,
1114G-PDEx

Component part number(s): 2155-1/10, kit number(s): 1114A-PDE-250, 1114A-PDE-250X
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-8, kit number(s): No Kit
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-18, kit number(s): No Kit
Component part number(s): 2156, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2157, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2158, kit number(s): 1101S

Component part number(s): 2160, kit number(s): 1114, 1114-96, 1114-96X, 1114A, 1114Ax
Component part number(s): 2161, kit number(s): 1115, 1115x

Component part number(s): 2161-12, kit number(s): 1115A-240

Component part number(s): 2162-12, kit number(s): 1140-240, 1140-240x
Component part number(s): 2163, kit number(s): 1124, 1124x

Component part number(s): 2165, kit number(s): 1194, 1194x, 1123, 1123x
Component part number(s): 2167-8, kit number(s): 1107-1, 1107-2

Component part number(s): 2169, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2171, kit number(s): 1101H

Component part number(s): 2172, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2173, kit number(s): 1110P, 1110g

Component part number(s): 2180, kit number(s): 1143, 1143x

Component part number(s): 2186, kit number(s): 1141, 1141x

Component part number(s): 2189, kit number(s): 1142, 1142x

Component part number(s): 2190, kit number(s): 1134, 1134x

Component part number(s): 2190LKM, kit number(s): 1134LKM, 1134LKMx
Component part number(s): 2191, kit number(s): 1125x

Component part number(s): 2194, kit number(s): 1136R, 1136Rx
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Component part number(s): 2298, kit number(s): 1108, 1108-120, 1108-240
Component part number(s): 255008, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x

ANTI-DS-DNA MICROPLATE, Component part number(s): 5120-1, kit number(s). 5120
S$S-A (Ro) MICROPLATE, Component part number(s): 5128-1, kit number(s): 5128
S$8-B (La) MICROPALTE, Component part number(s): 5129-1, kit number(s): 5129
MPO MICROPLATE, Component part number(s): 5161-1, kit number(s): 5161

PR3 MICROPLATE, Component part number(s): 5162-1, kit number(s): 5162

LIA HSP-70 STRIPS, Component part number(s): 6001-2, kit number(s): 6001
IMMUBLOT ANTI-MAG WB STRIPS, Component part number(s): 1173-1, kit number(s):
1173

| anvandningar som det avrads

1.2.1. Relevanta identifierade anvandningar

Anvéndning av amnet eller beredningen : Medicintekniska produkter

1.2.2. Anvandningar som det avrads fran

Rekommenderad begransning av anvandningen : Ingen ytterligare information tillganglig

Tillverkare Auktoriserad representant

Immco Diagnostics, Inc. Emergo Europe

10 Earhart Drive Westervoortsedijk 60

Buffalo, NY 14221 USA 6827 AT Arnhem

Telephone number: +1-716-691-0091 The Netherlands

e-mail address: autoimmunetechsuppont@trinitybiotech.com Telephone number: +31.70.345.8570

Telefonnummer for nddsituationer : Kontakta din lokala akutsjukvardare; Ireland-Technical Support Group 00353-1-276-9800

(oppningstider 7:00-18:00)

Land/omrdde |Organisation/Firma Adress Telefonnummer for | Kommentar
i ' nodsituationer
Sverige Giftinformationscentralen Solna Strandvag 21 112 — begar
17154 Giftinformation

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

SSIT NG ! | 13 nir |

Klassificering enligt forordning (EG) 1272/2008 [CLP]
Inte klassificerat

Skadliga fysikalisk-kemiska effekter och hélso- och miljoeffekter
Ingen ytterligare information tiliganglig

Kanneteckning enligt forordning (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Etikettering ej tillampligt

Innehaller inga PBT- och/eller vPvB-amnen 2 0,1% utvarderade i enlighet med REACH bilaga Xill

Blandningen innehaller inte amnen som ingar i listan som uppréttats i enlighet med artikel 59.1 i REACH for att ha hormonstérande egenskaper eller
identifieras inte ha hormonstérande egenskaper i enlighet med kriterierna i Kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100 eller
Kommissionens férordning (EU) 2018/605 i en koncentration pa 0,1 % eller hdgre

12/02/2024 (Publiceringsdatum) SV (svenska) 2/10



Substrate slides, plates and strips

Sakerhetsdatablad $DS No. 5021
i overensstammelse med Forordning (EU) 2020/878 PCN: 5689

AVSNITT 3: Sammansiattning/information om bestandsdelar

Ej tilldmplig

Denna blandning innehaller inget &mne som maste tas upp i enlighet med REACH-kriterierna i avsnitt 3.2, Bilaga Il

AVSNITT 4: Atgarder vid forsta hjalpen

Forsta hjalpen efter inandning : VID INANDNING: Vid andningsbesvar, fiytta personen till frisk luft och se till att han eller
hon vilar i en stalining som underléttar andningen. Vid symtom, sok lakare.

Forsta hjalpen efter hudkontakt : Tvétta huden noggrant med mild tval och vatten. Ta av nedstankta klader och tvétta dem
innan de anvands igen. Sok lakare om symptom uppstar.

Forsta hjalpen efter kontakt med égonen . Skalj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsétt att skélja. SOk lakarhjalp vid obehag.

Forsta hjalpen efter fortaring . Framkalla INTE krakning. Skélj munnen med vatten. S6k lakarhjalp vid obehag.

nptomen och effekterna,

Symptom/effekter efter inandning . Férvantas ej utgora nagon storre inandningsrisk under normala anvandningsforhallanden.

Symptom/effekter efter hudkontakt : Férvantas inte utgbra nagon storre hudkontaktrisk under normatla anvandningsforhallanden.

Symptom/effekter efter kontakt med dgonen : Férvantas inte utgora nagon storre dgonkontaktrisk under normala
anvandningsforhallanden.

Symptomv/effekter efter fortaring : Antas inte utgéra nagon storre fortaringsrisk under normala anvandningsforhallanden.

vhandling somr

Behandla symptomatiskt.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

Lémpliga slackmedel : Torrt pulver. koldioxid. Vattenspray. Skum. Anvand lampligt sléckningsmedel fér omgivande
brand.
Olampligt slackningsmede! : Anvénd inte koncentrerad vattenstrale.

Brandrisk : Utgdr ingen speciell brand- eller explosionsrisk. Forbranningen ger upphov till kvéljande och
giftig rék. Undvik inandning av rok vid brand eller explosion.
Farliga s6nderdelningsprodukter : Risk for utveckling av giftig rék. koldioxid. Kolmonoxid.

Sléckinstruktioner : Utrym det farliga omradet. Fiytta behallarna fran brandplatsen om det kan géras utan risk
fér personskada. Anvand vattenspray eller dimma for att kyla ned exponerade behallare.
Brandbekampning skall ske fran sékert avstand/skyddad plats. Anvand slackmedel lampligt
for omgivande brand. L&t inte (6verblivet) slackvatten komma ut i omgivningen.

Skydd under brandbekampning : Bar en fristaende andningsapparat. Anvand brand-/flamsakra eller brand-/flamhdmmande
ktader. Forsok inte vidta atgarder utan lamplig skyddsutrustning.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

Allmanna atgérder : Undvik all kontakt med hud, 6gon eller kiader.
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6.1.1. For annan personal an riddningspersonal

Skyddsutrustning : Anvand rekommenderad personlig skyddsutrustning.

Planeringar for nodfall : Evakuera dverflddig personal. Ventilera spillomradet. Undvik kontakt med 6gon och hud.
Unadvik att inandas angor. Ror ej eller ga inte pa den utspillda produkten. Inga atgarder far
vidtas utan lamplig utbildning eller med personlig risk.

6.1.2. For raddningspersonal

Skyddsutrustning : Forsok inte vidta atgarder utan lamplig skyddsutrustning.
Planeringar for nodfal : Evakuera dverflodig personal. Ventilera omradet.

Undvik utslapp till milién. Meddela myndigheter om produkt kommer ut i avloppssystem och offentliga vatten.

For aterhallning : Stoppa lackan, utan onddig risktagning om mdjligt. inneslut ev. spill med diken eller
absorberande medel for att forhindra att &mnet kommer ut i aviopp eller vattentakter.
Varning: produkten kan ge hala golv.

Rengdringsmetoder . Flytta behallare fran spillomradet. Samla upp mindre spill med Iamplig absorbent, t.ex.
diatoméjord. Begrénsa stora utslapp i ett dike och tack materialet med vat sand eller jord for
att kunna bortskaffa det pa ett sakert satt. Ventilera spillomradet. Tvatta fororenade ytor
med rikligt med vatten. Férhindra att &mnet kommer i kontakt med aviopp eller kommunait
vatten.

Annan information . Kassera via en auktoriserad person / licensierad avfallsentreprenér eller med annan lamplig
teknik fér avfallshantering. Ld&mna material och fasta rester till en auktoriserad anlaggning.

invisning till an

For mer information, se avsnitt 13. For mer information, se avsnitt 8: "Begrénsning av exponering/personligt skydd".

AVSNITT 7: Hantering och lagring

Skyddsatgarder for saker hantering

Skyddsatgarder for saker hantering : Vidta alla nédvandiga tekniska atgarder for att undvika eller minimera att produkten sprids
ut pa arbetsplatsen. Se till att ventilationen &r god pa arbetsplatsen. Tillse att det finns
punktutsug eller allman rumsventilation fér att minimera exponering for damm. Inandas inte
angor. Anvand personlig skyddsutrustning. Far inte komma i kontakt med 6gonen, huden
eller kladerna.

Atgérder betréaffande hygien : Hantera i enlighet med god industriell hygien och sékerhetsrutiner. Tvatta hander och andra
utsatta delar med vatten och mild tval fore intag av mat och dryck, fore rokning och efter
arbetets slut. At inte, drick inte och rék inte nar du anvander produkten. Nedsténkta klader
ska tvattas innan de anvands igen.

ventuel oror hl"’[ﬂ }

Lagringsvillkor . Forvara endast i originalbehallaren i svalt utrymme med god ventilation och ej i narheten av:
Direkt solljus, Starka oxidatorer, Forvaras torrt. Forvara atskilt fran livsmedel, drycker och
djurfoder. Behallaren ska vara vil tillsluten. Oppnade behallare skall aterslutas noggrant
och férvaras upprattstaende for att forhindra lackage. Forvara i enlighet med lokala,
regionala, nationella eller internationella bestammelser,

sjutanvan

Ingen ytterligare information tillgénglig

AVSNITT 8: Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1.1 Nationella gransvarden for exponering pa arbetsplatsen och biologiska gransvirden
Ingen ytterligare information tillganglig
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8.1.2. Rekommenderade overvakningsforfaranden

Overvakningsmetoder

Overvakningsmetoder Hanvisar till alla tillamptiga nationella, internationella och lokala lagar och foreskrifter.
Exponering pa arbetsplatsen - allmanna krav for genomférandet av férfaranden for
mitning av kemiska amnen. Arbetsplatsluft. Vagledning fér bedomning av exponering
genom inandning av kemiska dmnen for jamforelse med gransvérden och métstrategi.
Arbetsplatsluft. Guide fér tillampning och anvandning av férfaranden for bedémning av
exponering for kemiska och biologiska amnen.

8.1.3. Det bildas luftféroreningar

Ingen ytterligare information tiligénglig

8.1.4. DNEL och PNEC

Ingen ytterligare information tillganglig

8.1.5. control banding (kontroll av kemikaliehantering)

Ingen ytterligare information tillgénglig

8.2. Bogransning av exponeringen

8.2.1. Lampliga tekniska kontrollatgarder

Léampliga tekniska kontrollatgérder:
Tillse att det finns punktutsug eller allman rumsventilation for att minimera exponering for damm. Sékerstéll att exponering &r under
nivagransvérden. Hantera i enlighet med god industriell hygien och sékerhetsrutiner. Undvika all onddig exponering.

8.2.2. Personlig skyddsutrustning

Personlig skyddsutrustning:
Anvand rekommenderad personlig skyddsutrustning. Personlig skyddsutrustning ska véljas i enlighet med CEN-standarderna och efter diskussion
med leverantoren av skyddsutrustningen.

8.2.2.1. Ogonskydd och ansiktsskydd

Skyddsglasdgon:
Aven om inga sérskilda data om égonirritation &r kanda bor 1ampligt dgonskydd &nda anvéndas. ISO 16321-1

8.2.2.2. Hudskydd

Hudskydd:
Lampliga skyddsklader skall anvandas. Hudskyddsutrustning anpassad till forhallandena skall finnas att tiliga

Handskydd:

Kemikalieresistenta handskar (enligt europeisk standard 1ISO 374-1 eller motsvarande). Falj tillverkarens instruktioner om genomtrénglighet och
intrangningstid

8.2.2.3. Andningsskydd

Andningsskydd:
Andningsskydd: Inget andningsskydd behévs under normala anvéndningsfrhallanden. Nar risk finns for mycket damm, dimma eller anga, anvénd
godkand andningsskyddsutrustning. EN 148

8.2.2.4. Termisk fara

Ingen ytterligare information tillgénglig

8.2.3. Begrinsning av miljdexponeringen

Begransning av miljoexponeringen:
Undvik utsiapp till miljon. Tekniska villkor och atgérder p4 arbetsplatsen for att minska eller begransa utsléapp och férorening av luft och vatten.

AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1. Information om grundiaggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Fysikaliskt tillstand ;. Vatska
Farg : Ejtillganglig
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Lukt : Ej tillganglig
Lukttroskein . Ej tillganglig
Smaltpunkt : Ej tillgénglig
Fryspunkt . Ej tillganglig
Kokpunkt : Ejtillgénglig
Brandfarlighet . Ej tillamplig
Nedre explosionsgréans . Ej tillganglig
Ovre explosionsgrans : Ej tiliganglig
Flampunkt . Ej tillganglig
Sjalvantandningstemperatur . Ej tillganglig
Sonderdelningstemperatur . Ej tiliganglig
pH-varde : Ej tiliganglig
Viskositet, kinematisk : Ej tiliganglig
Léslighet . Ej tillganglig
Fordelningskoefficient for n-oktanol/vatten (Log : Ej tillganglig
Kow)

Angtryck . Ej tiliganglig
Angtryck vid 50°C : Ejtillganglig
Densitet . Ejtillgéanglig
Relativ densitet : Ej tillganglig
Relativ angdensitet vid 20°C : Ej tillganglig
Partikelegenskaper . Ej tillamplig

9.2.1. Information om faroklasser for fysisk fara

Ingen ytterligare information tillganglig

9.2.2. Andra sédkerhetskarakteristika

Ingen ytterligare information tillganglig

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

Produkten ar icke-reaktiv under normala villkor fér anvandning, forvaring och transport. Inga farliga reaktioner kinda.
< 11l 1 Ll i

Stabil under normala anvandningsférhallanden.

Inga farliga reaktioner kénda under normala anvandningsférhallanden. Miljofarlig polymerisation: Kommer inte att intraffa.

Inga under rekommenderade lagrings- och hanteringsférhallanden (se avsnitt 7). Skyddas fran solljus. Overhettning. Extremt hdga och laga
temperaturer.

Oxidationsmedel.

Inga farliga sénderdelningsprodukter bor bildas under normala lagrings- och anvandningsférhallanden.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

Akut toxicitet (oral) : Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses
vara uppfylida)
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Akut toxicitet (dermal) : Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses
vara uppfyllda)

Akut toxicitet (inhalation) : Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tiligangliga data inte anses
vara uppfylida)

Fratandefirriterande pa huden : Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses
vara uppfyllida)

Allvarlig 6gonskada/dgonirritation : Inte klassificerat (Kriterierna fér klassificering kan pa grundval av tiligéngliga data inte anses
vara uppfyllida)

Luftvags-/hudsensibilisering : Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses
vara uppfyllda)

Mutagenitet i kdnsceller . Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses
vara uppfyllda)

Cancerogenitet : Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses
vara uppfylida)

Reproduktionstoxicitet . Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses
vara uppfylida)

Specifik organtoxicitet — enstaka exponering . Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses
vara uppfyllda)

Specifik organtoxicitet — upprepad exponering . Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses
vara uppfyllda)

Fara vid aspiration . Inte klassificerat (Kriterierna fér klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses

vara uppfyllda)

11.2.1. Hormonstoérande egenskaper

Negativa hélsoeffekter som orsakas av : Blandningen innehaller inte &mnen som ingdr i listan som upprattats i enlighet med artikel

hormonstérande egenskaper 59.1 i REACH fér att ha hormonstorande egenskaper eller identifieras inte ha
hormonstérande egenskaper i enlighet med kriterierna i Kommissionens delegerade
férordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens forordning (EU) 2018/605 i en
koncentration pa 0,1 % eller hogre

11.2.2. Annan information

Annan information . Ingen experimentell undersékning av produkten tillganglig. Den éverforda informationen &r
baserad pa var kunskap om bestandsdelarna och klassificeringen av produkten har
bestamts genom berékning.

AVSNITT 12: Ekologisk information

E yxicitet

Farligt for vattenmiljon, omedetbara (akuta) effekter : Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses
vara uppfylida)

Farligt for vattenmiljon, fordrojda (kroniska) effekter : Inte klassificerat (Kriterierna for klassificering kan pa grundval av tillgéngliga data inte anses
vara uppfylida)

Ytterligare Information : Ingen experimentell undersékning av produkten tillganglig. Den éverférda informationen &r

baserad pa var kunskap om bestandsdelarna och klassificeringen av produkten har
bestamts genom berakning.

Substrate slides, plates and strips

Persistens och nedbrytbarhet | Uppgift om bionedbrytbarhet i vatten saknas.

Substrate slides, plates and strips

Bioackumuleringsformaga | Inga tillgdngliga data angaende bioackumulering.
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Substrate slides, plates and strips

EKOLOGI - jord/mark ‘ | Ingen ytterligare information tillganglig.

Ingen ytterligare information tillganglig

Negativa effekter pa miljon som orsakas av . Blandningen innehaller inte &mnen som ingar i listan som upprattats i enlighet med artikel

hormonstérande egenskaper 59.1i REACH for att ha hormonstorande egenskaper eller identifieras inte ha
hormonstérande egenskaper i enlighet med kriterierna i Kommissionens delegerade
férordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens forordning (EU) 2018/605 i en
koncentration pa 0,1 % eller hogre.

Andra skadliga effekter : Ingen ytterligare information tillgénglig.

AVSNITT 13: Avfallshantering

Avfallsbehandlingsmetoder . Lamna innehallet/behallaren i enlighet med godkand avfallsinsamlares
sorteringsanvisningar.

Rekommendationer for avfallshantering . Slang inte avfall i avioppet.

Rekommendationer for bortskaffande av produkt . Hantera avfallet pa ett sékert sétt i enlighet med fokala/nationella bestammelser.

forpackning

Ekologisk information : Undvik utslapp till miljon.

Europeiska avfallsférteckningen (Low, EC . Avfallshantering méaste utforas med lamplig EWC-kod

2000/532)

AVSNITT 14: Transportinformation

| enlighet med ADR / IMDG / IATA/ ADN / RID
ADR | IMDG | IATA | ADN | RID

14.1. UN-nummer eller id-nummer

Ej farligt gods enligt transportreglerna

14.2. Officiell transportbenamning

Inte reglerad l Inte reglerad | Inte reglerad | Inte reglerad I Inte reglerad

14.3. Faroklass for transport

Inte reglerad | Inte reglerad | Inte reglerad l Inte reglerad | Inte reglerad

14.4. Forpackningsgrupp

Inte reglerad I Inte reglerad I Inte reglerad | Inte reglerad | Inte reglerad

14.5. Miljofaror

Inte reglerad | Inte reglerad I Inte reglerad I Inte reglerad | Inte reglerad

Ingen ytterligare information tillganglig

Viagtransport
Inte reglerad
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Sjotransport

Inte reglerad

Flygtransport
Inte reglerad

Insjotransport
Inte reglerad

Jarnvagstransport
Inte reglerad

14.7. Bulktransport il i;-. 3 vll]lh'}"!f._‘;-.l"‘[l  instrument

Ej tillamplig

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

Foreskrifter/lagstiftning om @mnet eller blandningen nar det galler sakerhet, hilsa och miljo

15.1.1. EU-foreskrifter

REACH-bilaga XVII (begrénsningsvillkor)

Innehaller inga d@mnen listade i REACH bilaga XVII (restriktionsvillkor)

REACH-bilaga XIV (auktorisationslista)

Innehaller inga &mnen listade i REACH bilaga XIV (auktorisationslista)

REACH-kandidatlista (SVHC)

Innehaller inga &mnen listade pad REACH-kandidatlistan

PIC-férordning (EU 649/2012, tidigare informerat samtycke)

Innehaller inga &mnen upptagna p4 PIC-listan (férordning EU 649/2012 om export och import av farliga kemikalier)

POP-férordning (EU 2019/1021, langlivade organiska féroreningar)

Innehaller inga mnen som &r upptagna i POP-listan (férordning (EG) nr 2019/1021 om persistenta organiska féroreningar)

Foérordningen om damnen som bryter ned ozonskiktet (EU 1005/2009)

Innehdller inga mnen som &r upptagna pa listan éver ozonnedbrytning (forordning EU 1005/2009 om @mnen som bryter ned ozonskiktet)
Dual-Use Regulation (428/2009)

Innehaller inget &mne som omfattas av RADETS FORORDNING (EG) nr 428/2009 av den 5 maj 2009 om inrattande av ett gemenskapssystem for
kontroll av export, éverforing, férmedling och transitering av produkter med dubbla anvéndningsomraden.

Forordning om sprangamnesprekursorer (EU 2019/1148)

Innehdller inga &mnen som &r upptagna i listan dver sprangamnesprekursorer (forordning EU 2019/1148 om saluféring och anvéndning av
sprangamnesprekursorer)

Forordning om narkotikaprekursorer (EG 273/2004)

Innehaller inga &mnen som finns upptagna p4 listan dver narkotikaprekursorer (férordning EC 273/2004 om tillverkning och utsldppande pa
marknaden av vissa &mnen som anvands vid olaglig tillverkning av narkotika och psykotropa amnen)

15.1.2. Nationella foreskrifter

Ingen ytterligare information tillganglig

5.2. Kemikaliesidkerhe' domning

Ingen kemikaliesakerhetsbedomning har utforts

AVSNITT 16: Annan information

Forkortningar och akronymer:

ADN I Den europeiska éverenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa inre vattenvagar
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Forkortningar och akronymer:

ADR Den europeiska dverenskommelsen om internationell transport av farligt gods pa vag

ATE Uppskattning av akut toxicitet

BLV (biologiskt Biologiskt gransvarde

gransvarde)

CAS nr CAS-nummer (Chemical Abstract Service, CAS)

CLP Férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, méarkning och férpackning (CLP-férordningen)
DMEL Harledd minimal effektniva

DNEL Harledd nolleffektniva

EC50 Genomsnittlig effektiv koncentration

ECnr Europeiska gemenskapens nummer

Engelska Europeisk standard

IATA Internationella lufttransportsammansiutningen

IMDG Internationella regler for sjétransport av farligt gods

LC50 Daédlig koncentration for 50 % av en testpopulation

LD50 Dadlig dos fér 50% av en testpopulation (d6dlig mediandos)

LOAEL Légsta observerade effektniva

NOAEC Koncentration dér ingen skadlig effekt observeras

NOAEL Niva dér ingen skadlig effekt observeras

NOEC Nolleffektkoncentration

OEL Yrkeshygieniskt gransvéarde

PBT Langlivat, bicackumulerande och toxiskt amne

PNEC Uppskattad nolleffektkoncentration

REACH Registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier, férordning (EG) nr 1907/2006
RID Regelverket for internationell transport av farligt gods pa jamvag

SDS Sakerhetsdatablad

vPvB Mycket tanglivat och mycket bioackumulerande amne

WGK Faroklass for vatten

Datakallor : ECHA (European Chemicals Agency). Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr

Utbildningsradgivning

1272/2008 av den 16 december 2008 och alla dess tillagg och andringar. Leverantorens
sakerhetsdokument.
: Personalutbildning i goda rutiner.

Sakerhetsdatablad (SDS), EU

Denna information baseras pa var nuvarande kunskap och ar avsedd att beskriva produkien endast med avseende pa hélsa, sakerhet och
miljokrav. Den bér darfor inte tolkas som en garanti for nagon specifik egenskap hos produkten.
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ty Data Shee . SDS No. 5021
According to REACH Regulation (EC) No 1907/2006, as retained and amended in UK law. June 2024
Issue date: 13/03/2024 Version: 1.0 PCN: 5689

SECTION 1: Identification of the substance/mixture and of the company/undertaking

Product form : Mixture

Trade name ;. Substrate slides, plates and strips

Other means of identification . Component part number(s): 2120-6, kit number(s): 1122, 1122x,
Component part number(s): 2162, kit number(s): 1140, 1140x, 1116, 1116x, 1140-2, 1140-
2x

Component part number(s): 2123, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2124, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2125-4, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2127, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2128, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2131, kit number(s): 1111, 1111x

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x

Component part number(s): 2147, kit number(s): 2600, 2600x

Component part number(s): 2148, kit number(s): 1107R

Component part number(s): 2149, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2150, kit number(s): 1103, 1103x

Component part number(s): 2150-6, kit number(s): 1102-60, 1102-60x
Component part number(s): 2150-12, kit number(s): 1103-240, 1103-240x
Component part number(s): 2150-21, kit number(s): 1103-525, 1103-525x
Component part number(s): 2151-6, kit number(s): 1106, 1106x, 1106-2, 1106-2x, 1106-6,
1106-6x

Component part number(s): 2152, kit number(s): 1107, 1107x

Component part number(s): 2152-10, kit number(s): 1136-250, 1136-250x
Component part number(s): 2152-3, kit number(s): 1136, 1136x, 1136-96, 1136-96x,
1136C, 1136Cx

Component part number(s): 2154, kit number(s): 1104, 1104x

Component part number(s): 2155, kit number(s): 1105, 1105x, 2600, 2600x
Component part number(s): 2155-1, kit number(s): 1114A-PDE, 1114A-PDEx, 1114G-PDE,
1114G-PDEx

Component part number(s): 2155-1/10, kit number(s): 1114A-PDE-250, 1114A-PDE-250X
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-8, kit number(s): No Kit
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-18, kit number(s): No Kit
Component part number(s): 2156, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2157, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2158, kit number(s): 1101S

Component part number(s): 2160, kit number(s): 1114, 1114-96, 1114-96X, 1114A, 1114Ax
Component part number(s): 2161, kit number(s): 1115, 1115x

Component part number(s): 2161-12, kit number(s): 1115A-240

Component part number(s): 2162-12, kit number(s): 1140-240, 1140-240x
Component part number(s): 2163, kit number(s): 1124, 1124x

Component part number(s): 2165, kit number(s): 1194, 1194x, 1123, 1123x
Component part number(s): 2167-8, kit number(s). 1107-1, 1107-2
Component part number(s): 2169, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2171, kit number(s): 1101H

Component part number(s): 2172, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2173, kit number(s): 1110P, 1110g

Component part number(s): 2180, kit number(s): 1143, 1143x

Component part number(s): 2186, kit number(s): 1141, 1141x

Component part number(s): 2189, kit number(s): 1142, 1142x

Component part number(s): 2190, kit number(s): 1134, 1134x

Component part number(s): 2190LKM, kit number(s): 1134LKM, 1134LKMx
Component part number(s): 2191, kit number(s): 1125x

Component part number(s): 2194, kit number(s): 1136R, 1136Rx
Component part number(s): 2298, kit number(s): 1108, 1108-120, 1108-240
Component part number(s): 255008, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x
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Safety Data Sheet $DS No. 5021
According to REACH Regulation (EC) No 1907/2006, as retained and amended in UK law. PON: 5689

ANTI-DS-DNA MICROPLATE, Component part number(s): 5120-1, kit number(s): 5120
SS-A (Ro) MICROPLATE, Component part number(s): 5128-1, kit number(s). 5128
S$S-B (La) MICROPALTE, Component part number(s): 5129-1, kit number(s): 5129
MPO MICROPLATE, Component part number{s): 5161-1, kit number(s): 5161

PR3 MICROPLATE, Component part number(s): 5162-1, kit number(s): 5162

LIA HSP-70 STRIPS, Component part number(s): 6001-2, kit number(s): 6001
IMMUBLOT ANTI-MAG WB STRIPS, Component part number(s): 1173-1, kit number(s):
1173

1.2.1. Relevant identified uses

Use of the substance/mixture . Medical devices

1.2.2. Uses advised against

Restrictions on use : No additional information available

Manufacturer

Immco Diagnostics, Inc.

10 Earhart Drive

Buffalo, NY 14221 USA

Telephone number: +1-716-691-0091

e-mail address: autoimmunetechsupport@trinitybiotech.com

Emergency number : Contact your local Emergency Health Care Provider; Ireland-Technical Support Group
00353-1-276-9800 (operating hours 7:00-18:00)

Country/Area Organisationlcdmpahy Address ' Emergency number |Comment

United Kingdom | National Poisons Information Service Dudley Road 0344 892 0111 Only for healthcare
(Birmingham Centre) B18 7QH professionals
City Hospital

SECTION 2: Hazards identification

lassifi 0 1 tan Ya i Ur

Classification according to GB CLP (S1 2019:720 as amended)
Not classified

Adverse physicochemical, human health and environmental effects
No additional information available

Labelling according to GB CLP (S12019:720 as amended)
No labelling applicable

Contains no PBT and/or vPvB substances 2 0.1% assessed in accordance with UK REACH Annex XIII

The mixture does not contain substance(s) included in the list established in accordance with Article 59(1) of UK REACH for having endocrine
disrupting properties, or substance(s) are not identified as having endocrine disrupting properties in accordance with the criteria set out in GB BPR
and GB PPP at a concentration equal to or greater than 0,1 %
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Substrate slides, plates and strips

Safety Data Sheet SDS No. 5021
According to REACH Regulation (EC) No 1907/2006, as retained and amended in UK law. PCN: 5689

SECTION 3: Composition/information on ingredients

Not applicable

This mixture does not contain any substances to be mentioned according to the criteria of section 3.2 of REACH Annex |l

SECTION 4: First aid measures

First-aid measures after inhalation . Ifinhaled and if breathing is difficult, remove victim to fresh air and keep at rest in a position
comfortable for breathing. If you feel unwell, seek medical advice.

First-aid measures after skin contact . Wash skin thoroughly with mild soap and water. Take off contaminated clothing and wash it
before reuse. Get medical attention if symptoms occur.

First-aid measures after eye contact . Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present and easy
to do. Continue rinsing. Get medical advice/attention if you feel unwell.

First-aid measures after ingestion . Do not induce vomiting. Rinse mouth out with water. Get medical advice/attention if you feel
unwell.

te and delayed

Symptoms/effects after inhalation . Not expected to present a significant inhalation hazard under anticipated conditions of
normal use.

Symptoms/effects after skin contact : Not expected to present a significant skin hazard under anticipated conditions of normal
use.

Symptoms/effects after eye contact : Not expected to present a significant eye contact hazard under anticipated conditions of
normal use.

Symptoms/effects after ingestion : Not expected to present a significant ingestion hazard under anticipated conditions of
normal use.

clal treatment needed

No additional information available

SECTION 5: Firefighting measures

Suitable extinguishing media : Dry powder. Carbon dioxide. Water spray. Foam. Use extinguishing agent suitable for
surrounding fire.
Unsuitable extinguishing media . Do not use a heavy water stream.

Fire hazard . Presents no particular fire or explosion hazard. Burning produces stinking and toxic fumes.
In case of fire and/or explosion do not breathe fumes.

Hazardous decomposition products in case of fire : Toxic fumes may be released. Carbon dioxide. Carbon monoxide.

Firefighting instructions : Evacuate the danger area. Move containers from fire area if it can be done without personal

risk. Use water spray or fog for cooling exposed containers. Fight fire from safe distance
and protected location. Use extinguishing media appropriate for surrounding fire. Prevent
fire fighting water from entering the environment.

Protection during firefighting . Wear a self contained breathing apparatus. Wear fire/flame resistant/retardant clothing. Do
not attempt to take action without suitable protective equipment.
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Substrate slides, plates and strips

Safety Data Sheet SDS No. 5021
According to REACH Regulation (EC) No 1907/2006, as retained and amended in UK law. Plgﬁ: 5689

SECTIO Accidental release measures

General measures : Avoid all contact with skin, eyes, or clothing.

6.1.1. For non-emergency personnel

Protective equipment : Wear recommended personal protective equipment.

Emergency procedures : Evacuate unnecessary personnel. Véntilate spillage area. Avoid contact with skin and eyes.
Avoid breathing vapours. Do not touch or walk on the spilled product. No action shall be
taken without appropriate training or involving any personal risk.

6.1.2. For emergency responders

Protective equipment : Do not attempt to take action without suitable protective equipment.
Emergency procedures . Evacuate unnecessary personnel. Ventilate area.

Avoid release to the environment. Notify authorities if product enters sewers or public waters.

containment an

For containment : Stop leak without risks if possible. Contain any spills with dikes or absorbents to prevent
migration and entry into sewers or streams. Caution : this product can cause the floor to be
slippery.

Methods for cleaning up : Move containers from spill area. Recover small spills with a suitable absorbent, like

diatomaceous earth. For large spills, confine the spill in a dike and charge it with wet sand
or earth for subsequent safe disposal. Ventilate spillage area. Clean contaminated surfaces
with an excess of water. Prevent entry to sewers and public waters.

Other information : Dispose of via an authorised person/ licensed waste disposal contractor or by other suitable
waste treatment techniques. Dispose of materials or solid residues at an authorized site.

eference to other sections

For further information refer to section 13. For further information refer to section 8: "Exposure controls/personal protection”.

SECTION 7: Handling and storage

jution:

Precautions for safe handling : Take all necessary technical measures to avoid or minimize the release of the product on
the workplace. Ensure good ventilation of the work station. Provide local exhaust or general
room ventilation. Do not breathe vapours. Wear personal protective equipment. Do not get
in eyes, on skin, or on clothing.

Hygiene measures : Handle in accordance with good industrial hygiene and safety procedures. Wash hands and
other exposed areas with mild soap and water before eating, drinking or smoking and when
leaving work. Do not eat, drink or smoke when using this product. Wash contaminated
clothing before reuse.

Storage conditions . Keep only in the original container in a cool, well ventilated place away from : Direct
sunlight, Strong oxidizers, Store in a dry place. Keep away from food, drink and animal
feedingstuffs. Keep container tightly closed. Containers which are opened should be
properly resealed and kept upright to prevent leakage. Store in accordance with local,
regional, national or international regulation.

No additional information available
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Substrate slides, plates and strips

Safety Data Sheet SDS No. 5021
According to REACH Regulation (EC) No 1907/2006, as retained and amended in UK law. ‘,’,‘g‘ﬁ. 25%2849

SECTION 8: Exposure controls/personal protection

8.1.1 National occupational exposure and biological limit values

No additional information available

8.1.2. Recommended monitoring procedures

Monitoring methods

Monitoring methods Refer to all applicable national, internationat and local regulations or provisions.
Workplace exposure - General requirements for the performance of procedures for the
measurement of chemical agents. Workplace atmospheres. Guidance for the assessment
of exposure by inhalation to chemical agents for comparison with limit values and
measurement strategy. Workplace atmospheres. Guide for the application and use of
procedures for the assessment of exposure to chemical and biological agents.

8.1.3. Air contaminants formed

No additional information available
8.1.4. DNEL and PNEC

No additional information available

8.1.5. Control banding
No additional information available

8.2. Exposure controls

8.2.1. Appropriate engineering controls

Appropriate engineering controls:
Provide local exhaust or general room ventilation. Ensure exposure is below occupational exposure limits (where available). Handle in accordance
with good industrial hygiene and safety procedures. Avoid all unnecessary exposure.

8.2.2. Personal protection equipment

Personal protective equipment - Report preview:
Wear recommended personal protective equipment. Personal protective equipment should be chosen according to the CEN standards and in
discussion with the supplier of the protective equipment.

8.2.2.1. Eye and face protection

Eye protection - Report preview:
Even though no specific eye irritation data are available, wear eye protection appropriate to conditions of use when handling this material. ISO
16321-1

8.2.2.2. Skin protection

Skin and body protection - Report preview:
Wear suitable protective clothing. Skin protection appropriate to the conditions of use should be provided

Hand protection - Report preview:
Chemical resistant gloves (according to European standard ISO 374-1 or equivalent). Please follow the instructions related to the permeability and
the penetration time provided by the manufacturer

8.2.2.3. Respiratory protection

Respiratory protection - Report preview:
No respiratory protection needed under normal use conditions. Where excessive vapour, mist, or dust may result, use approved respiratory
protection equipment. EN 149

8.2.2.4. Thermal hazards
No additional information available
8.2.3. Environmental exposure controls

Environmental exposure controls:
Avoid release to the environment. Technical onsite conditions and measures to reduce or limit discharges, air emissions and releases to soil.
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Substrate slides, plates and strips

Safety Data Sheet SDS No. 5021
According to REACH Regulation (EC) No 1907/2006, as retained and amended in UK law. PCN: 5689

SECTION 9: Physical and chemical properties

Physical state : Liquid

Colour : Not available
Odour . Not available
Odour threshold : Not available
Melting point : Not available
Freezing point : Not available
Boiting point : Not available
Flammability : Not available
Explosive limits : Not available
Flash point . Not available
Auto-ignition temperature . Not available
Decomposition temperature : Not available
pH : Not available
Viscosity, kinematic . Not avaitable
Solubility . Not available
Partition coefficient n-octanol/water (Log Kow) : Not available
Vapour pressure . Not available
Vapour pressure at 50°C . Not available
Density : Not available
Relative density : Not available
Relative vapour density at 20°C : Not available
Particle characteristics : Not applicable

9.2.1. Information with regard to physical hazard classes

No additional information available

9.2.2. Other safety characteristics
No additional information available

SECTION 10: Stability and reactivity

The product is non-reactive under normal conditions of use, storage and transport. No dangerous reactions known.

Stable under normal conditions of use.

No dangerous reactions known under normal conditions of use. Hazardous polymerisation: Will not occur.

None under recommended storage and handling conditions (see section 7). Protect from sunlight. Overheating. Extremely high or low
temperatures.

Oxidising agents.

Under normal conditions of storage and use, hazardous decomposition products should not be produced.

GB -en 6/
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Substrate slides, plates and strips

Safety Data Sheet S
According to REACH Regulation (EC) No 1907/20086, as retained and amended in UK law. PCN: 5689
114, Information on toxicologlealeffects
Acute toxicity (oral) : Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Acute toxicity (dermat) : Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Acute toxicity (inhalation) : Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Skin corrosion/irritation . Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Serious eye damagefirritation . Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Respiratory or skin sensitisation : Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Germ cell mutagenicity . Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
Carcinogenicity : Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Reproductive toxicity : Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

STOT-single exposure : Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)
STOT-repeated exposure . Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

Aspiration hazard : Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

11.2.1. Endocrine disrupting properties

Adverse health effects caused by endocrine : The mixture contains substance(s) included in the list established in accordance with Article

disrupting properties 59(1) of UK REACH for having endocrine disrupting properties, or substance(s) are
identified as having endocrine disrupting properties in accordance with the criteria set out in
GB BPR and GB PPP

11.2.2. Other information

Other information . No experimental study on the product is available. The information given is based on our
knowledge of the components and the classification of the product is determined by
calculation

SECTION 12: Ecological information

Hazardous to the aquatic environment, short-term  : Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

(acute)

Hazardous to the aquatic environment, long-term : Not classified (Based on available data, the classification criteria are not met)

(chronic)

Additional information . No experimental study on the product is available. The information given is based on our
knowledge of the components and the classification of the product is determined by
calculation.

Substrate slides, plates and strips

Persistence and degradability | Biodegradability in water: no data available.

Substrate slides, plates and strips

Bioaccumulative potential | No data available concerning bioaccumulation.

Substrate slides, plates and strips

Ecology - soil | No additional information available.

No additional information available
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Substrate slides, plates and strips

Safety Data Sheet SDS No. 5021
According to REAGH Regulation (EC) No 1907/20086, as retained and amended in UK law. ‘é‘g‘ﬁ, 25%2849

Adverse effects on the environment caused by . The mixture contains substance(s) included in the list established in accordance with Article

endocrine disrupting properties 59(1) of UK REACH for having endocrine disrupting properties, or substance(s) are
identified as having endocrine disrupting properties in accordance with the criteria set out in
GB BPR and GB PPP.

Other adverse effects . No additional information avaitable,

SECTION 13: Disposal considerations

Waste treatment methods : Dispose of contents/container in accordance with licensed collector’s sorting instructions.
Sewage disposal recommendations : Do not dispose of waste into sewer.

Product/Packaging disposal recommendations : Dispose in a safe manner in accordance with local/national regulations.

Ecological information : Avoid release to the environment.

European List of Waste (LoW, EC 2000/532) : Disposal must be carried out using appropriate EWC code

SECTION 14: Transport information

In accordance with ADR / IMDG / IATA/ ADN / RID
ADR IMDG | IATA | ADN RID

14.1. UN number

Not regulated for transport

14.2. UN proper shipping name

Not regulated I Not regulated | Not regulated | Not regulated | Not regulated

Transport document description

Not regulated l Not regulated | Not regulated | Not regulated I Not regulated

14.3. Transport hazard class(es)

Not regulated | Not regulated | Not regulated | Not regulated I Not regulated

14.4. Packing group

Not regulated | Not regulated | Not regulated I Not regulated | Not regulated

14.5. Environmental hazards

Not regulated I Not regulated | Not regulated l Not regulated | Not regulated

No supplementary information available

Overland transport
Not regulated

Transport by sea
Not regulated

Air transport
Not regulated

Inland waterway transport
Not regulated
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Substrate slides, plates and strips

Safety Data Sheet fDS ';8'22021
According to REACH Regulation (EC) No 1907/2008, as retained and amended in UK law. Plgﬁ: 5689

Rail transport
Not regulated

4.7. Transport in bulk according to Annex Il of Marpol and the IB

Not applicable

SECTION 15: Regulatory information

afety, health and environmental regulations/legislation specific for the substance or mixture

15.1.1. EU-Regulations
REACH Annex XVII (Restriction List)

Contains no substance(s) listed on REACH Annex XVII (Restriction Conditions)

PIC Regulation (Prior Informed Consent)
Contains no substance(s) listed on the PIC list (Regulation EU 649/2012 concerning the export and import of hazardous chemicals)

POP Regulation (Persistent Organic Pollutants)
Contains no substance(s) listed on the POP list (Regulation EU 2019/1021 on persistent organic pollutants)

Ozone Regulation (1005/2009)
Contains no substance(s) listed on the Ozone Depletion list (Regulation EU 1005/2009 on substances that deplete the ozone fayer)

Dual-Use Regulation (428/2009)

Contains no substance subject to the COUNCIL REGULATION (EC) No 428/2009 of 5 May 2009 setting up a Community regime for the control of
exports, transfer, brokering and transit of dual-use items.

Explosives Precursors Regulation (2019/1148)

Contains no substance(s) listed on the Explosives Precursors list (Regulation EU 2019/1148 on the marketing and use of explosives precursors)

Drug Precursors Regulation (273/2004)

Contains no substance(s) listed on the Drug Precursors list (Regulation EC 273/2004 on the manufacture and the placing on market of certain
substances used in the illicit manufacture of narcotic drugs and psychotropic substances)

15.1.2. United Kingdom

UK REACH Annex XIV (Authorisation List)
Contains no substance(s) listed on REACH Annex XIV (Authorisation List)

UK REACH Candidate List (SVHC)
Contains no substance(s) listed on the UK REACH Candidate List

15.2. Chemical safety assessment

No additional information available

SECTION 16: Other information

Data sources : ECHA (European Chemicals Agency). Supplier's safety documents. CLP Regulation (EC)
No 1272/2008, as retained and amended in UK law.
Training advice : Training staff on good practice.

Safety Data Sheet (SDS), UK

This information is based on our current knowledge and is intended to describe the product for the purposes of health, safety and environmental
requirements only. It should not therefore be construed as guaranteeing any specific property of the product.
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4Trinity Biotech Substrate slides, plates and strips

Bezpeénostni List

- SDS No. 5021
dle smérnice (EU) 2020/878 June 2024
Datum vydani: 12/02/2024 Verze: 1.0 PCN: 5689

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1. Identifikator vyrobku

Forma vyrobku : Smés

Obchodni nazev : Substrate slides, plates and strips

Dalsi zpusoby oznaceni : Component part number(s): 2120-6, kit number(s): 1122, 1122x,
Component part number(s). 2162, kit number(s): 1140, 1140x, 1116, 1116x, 1140-2, 1140-
2x

Component part number(s): 2123, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2124, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2125-4, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2127, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2128, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2131, kit number(s): 1111, 1111x

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x

Component part number(s): 2147, kit number(s): 2600, 2600x

Component part number(s): 2148, kit number(s): 1107R

Component part number(s): 2149, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2150, kit number(s): 1103, 1103x

Component part number(s): 2150-6, kit number(s): 1102-60, 1102-60x

Component part number(s): 2150-12, kit number(s): 1103-240, 1103-240x
Component part number(s): 2150-21, kit number(s): 1103-525, 1103-525x
Component part number(s). 2151-6, kit number(s): 1106, 1106x, 1106-2, 1106-2x, 1106-6,
1106-6x

Component part number(s): 2152, kit number(s). 1107, 1107x

Component part number(s): 2152-10, kit number(s): 1136-250, 1136-250x
Component part number(s): 2152-3, kit number(s). 1136, 1136x, 1136-96, 1136-96x,
1136C, 1136Cx

Component part number(s): 2154, kit number(s): 1104, 1104x

Component part number(s): 2155, kit number(s): 1105, 1105x, 2600, 2600x
Component part number(s): 2155-1, kit number(s). 1114A-PDE, 1114A-PDEx, 1114G-PDE,
1114G-PDEx

Component part number(s): 2155-1/10, kit number(s): 1114A-PDE-250, 1114A-PDE-250X
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-8, kit number(s): No Kit
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-18, kit number(s): No Kit
Component part number(s): 2156, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2157, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2158, kit number(s): 1101S

Component part number(s): 2160, kit number(s): 1114, 1114-96, 1114-96X, 1114A, 1114Ax
Component part number(s): 2161, kit number(s): 1115, 1115x

Component part number(s): 2161-12, kit number(s): 1115A-240

Component part number(s): 2162-12, kit number(s): 1140-240, 1140-240x
Component part number(s): 2163, kit number(s): 1124, 1124x

Component part number(s): 2165, kit number(s): 1194, 1194x, 1123, 1123x
Component part number(s): 2167-8, kit number(s). 1107-1, 1107-2

Component part number(s): 2169, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2171, kit number(s): 1101H

Component part number(s): 2172, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2173, kit number(s): 1110P, 1110g

Component part number(s): 2180, kit number(s): 1143, 1143x

Component part number(s): 21886, kit number(s): 1141, 1141x

Component part number(s): 2189, kit number(s): 1142, 1142x

Component part number(s): 2190, kit number(s): 1134, 1134x

Component part number(s): 2190LKM, kit number(s): 1134LKM, 1134LKMx
Component part number(s): 2191, kit number(s): 1125x

Component part number(s): 2194, kit number(s): 1136R, 1136Rx
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Substrate slides, plates and strips

Bezpeénostni List SDS No. 5021
die smémice (EU) 2020/878 Jplgﬁ 2024

: Component part number(s): 2298, kit number(s): 1108, 1108-120, 1108-240
Component part number(s): 2565008, kit number(s): No Kit
Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x
ANTI-DS-DNA MICROPLATE, Component part number(s): 5120-1, kit number(s): 5120
S$S-A (Ro) MICROPLATE, Component part number(s): 5128-1, kit number(s): 5128
$8-B (La) MICROPALTE, Component part number(s): 5129-1, kit number(s): 5129
MPO MICROPLATE, Component part number(s): 5161-1, kit number(s): 5161
PR3 MICROPLATE, Component part number(s): 5162-1, kit number(s): 5162
LIA HSP-70 STRIPS, Component part number(s): 6001-2, kit number(s): 6001
IMMUBLOT ANTI-MAG WB STRIPS, Component part number(s): 1173-1, kit number(s):
1173

edoporué¢ena pouziti

1.2.1. Relevantni uréené zpusoby pouziti
Pouziti latky nebo smési : Zdravotnické prostfedky

1.2.2. Nedoporu&ené pouziti

Omezeni pouzZiti : Nejsou k dispozici Zadné doplitujici udaje

Vyrobce Authorized representative

Immco Diagnostics, Inc. Emergo Europe

10 Earhart Drive Westervoortsedijk 60

Buffalo, NY 14221 USA 6827 AT Arnhem

Telephone number; +1-716-691-0091 The Netherlands

e-mail address: autoimmunetechsupport@trinitybiotech.com Telephone number: +31.70.345.8570

Telefonni &islo pro naléhavé situace . Obratte se na mistniho poskytovatele zdravotni péce; Ireland-Technical Support Group

00353-1-276-9800 (provozni hodiny 7: 00-18: 00}

Zemé/oblast Organizace/spole&nost Adresa Telefonni &islo pro Komentar
naléhavé situace
Ceska republika | Toxikologické informaéni stfedisko Na Bojisti 1 +420 224 919 293 a jen pfi poruse
Klinika pracovniho lékafstvi VFN a 1. LF | 120 00 +420 224 915 402 tel 725 103 658 (jinak
UK na tomto telefonu
nemusi byt toxikolog!)
Dotazy na AKUTNi

INTOXIKACE lidi a
zvirat se fe$i
vyhradné na pfimych
telefonnich linkach
TIS po 24 hod denné

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

Klasifikace podle nafizeni (ES) €.1272/2008 (CLP)
Neklasifikovano

Nepfriznivé fyzikalné-chemické vlivy na lidské zdravi a Zivotni prostredi
Nejsou k dispozici Zadné dopliiujici udaje
2.2, Prvk nacen

Oznaéeni podie nafizeni (ES) €.1272/2008 [CLP]
Neni nutné nijak oznacovat
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Substrate slides, plates and strips

Bezpecnostni List SDS No. 5021
. : June 2024
dle smérnice (EU) 2020/878 PCN: 5689

Neobsahuije latky PBT ani vPvB 2 0,1% hodnocené v souladu s pfilohou XIIi nafizeni REACH

Smés neobsahuje latky zafazené na seznam zpracovany v souladu s &1.59 odst.1 nafizeni REACH vzhledem k vlastnostem naru$ujicim endokrinni
systém nebo neni identifikovana jako latka s viastnostmi narusujicimi endokrinni systém v souladu s kritérii stanovenymi v nafizeni Komise v
prenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo Nafizeni Komise (EU) 2018/605 v min. koncentraci 0,1 %.

ODDIL 3: Slozeni/informace o slozkach

Nevztahuje se

Tato smés neobsazuje zadné latky, které je tieba povinné uvadét podie ¢l. 3.2 Pfilohy Il smérnice REACH

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

Prvni pomoc pii vdechnuti : PRI VDECHNUTI: Pfi obtizném dychani preneste postizeného na &erstvy vzduch a
ponechte jej v klidu v poloze usnadiiujici dychani. Necitite-li se dobfe, vyhledejte lékarskou
pomoc.

Prvni pomoc pfi kontaktu s kozi : PokoZku dukladné omyjte jemnym mydlem a vodou. Kontaminovany odév sviéknéte a pred
opétovnym pouzitim vyperte. Pokud se objevi pfiznaky, vyhledejte iékafskou pomoc.

Prvni pomoc pfi kontaktu s okem : Neékolik minut opatrné oplachujte vodou. Vyjméte kontaktni EoCky, jsou-li nasazeny a pokud

je Ize vyjmout snadno. Pokradujte ve vyplachovani. Necitite-li se dobfe, vyhledejte
lékafskou pomoc/oSetieni.

Prvni pomoc pfi poziti : Nevyvolavejte zvraceni. Vyplachujte Usta vodou. Necitite-li se dobfe, vyhledejte lékafskou
pomoc/osetfeni.

symptomy 1éinky

Symptomy/tcinky pfi vdechnuti : Pfi ogekavanych b&znych podminkach pouzivani se nepfedpoklada, Ze by hrozilo
vyznamné nebezpedi vdechnuti.

Symptomy/uginky pfi kontaktu s kuzi : Pfi odekavanych b&znych podminkach pouzivani se nepfedpoklada, Ze by hrozilo
vyznamné nebezpedi pro kuzi.

Symptomy/ucinky pfi kontaktu s okem : PFi odekavanych b&znych podminkach pouzivani se nepredpoklada, Ze by hrozilo néjaké
vyznamné nebezpeci zasaZeni oci.

Symptomy/uginky pfi poziti : Pfi ofekavanych b&2nych podminkach pouZivani se nepfedpoklada, Ze by hrozilo

vyznamné nebezpedi poZiti.

Vhodné hasici prostfedky . Suchy prasek. Oxid uhligity. Vodni mlha. Péna. Pouzivejte hasiva vhodna pro okolni poZar.
Nevhodna hasiva . Nepouzivejte silny proud vody.

Nebezpedi pozaru . Nepredstavuje Zadné zvlastni riziko poZaru nebo vybuchu. Pfi spalovani vznikaji toxicke
plyny vyvolavajici nevolnost. V pfipadé poZaru nebo vybuchu nevdechujte dymy.

V pfipadé poZaru vznikaji nebezpetné rozkladné . Mozné uvoliiovani toxickych vypart. Oxid uhli€ity. Oxid uhelnaty.

produkty
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Bezpeénostni List SDS No. 5021
dle smérmice (EU) 2020/878 Dene 2028
Opatfeni pro hadeni poZaru : Evakuujte nebezpe&nou oblast. Nadoby pfemistéte z dosahu ohné, pokud to Ize provést

bezpelné. ZasaZené nadoby ochlazuijte stfikajici vodou nebo vodni mihou. Ohei haste z
bezpelné vzdalenosti a chranéného mista. K haseni okolniho poZaru pouzivejte vhodna
hasiva. Zabraiite pronikani vody z haseni do Zivotniho prostfedi.

Ochrana pfi hadeni pozaru : Pouzivejte nezavisly dychaci pfistroj. Pouzivejte ohnivzdorny/nehoflavy odév. Nezasahuijte
bez vhodnych ochrannych pomucek.

ODDIL 6: Opatreni v pfipadé nahodného uniku

| ocnrant

Obecna opatreni : Zabrante styku s pokoZkou, ogima nebo oblecenim.

6.1.1. Pro pracovniky kromé pracovniku zasahujicich v pfipadé nouze

Ochranné prostfedky : Pouzivejte doporuéené osobni ochranné pomucky.

Plany pro pfipad nouze : Evakuujte nepotifebné pracovniky. Prostory, kde se vyrobek rozlil, vyvétrejte. Vyvarujte se
zasaZeni pokoZky a oti. Zamezte vdechovani par. Uniklého produktu se nedotykejte ani
pfes n&j neprechazejte. Bez pfistuSného vycviku nebo bez osobniho rizika nesmi byt

podniknuty Zadné kroky.
6.1.2. Pro pracovniky zasahujici v pfipadé nouze
Ochranné prostiedky : Nezasahujte bez vhodnych ochrannych pomuacek,
Plany pro pfipad nouze . Evakuuijte nepotfebné pracovniky. Prostory odvétravejte.

2. Opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi

Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostiedi. Unikne-li vyrobek do odpadnich vod nebo do vefejné kanalizace, uvédomte o tom pfisludné ufady.

6.3. Metody a materiéi pro omezenf tiniku a pro ¢isténi

Pro uchovavani : Zastavte unik, je-li to mozné bez rizika. Rozlitou latku zachycujte pomoci hrazi nebo
absorbentl a zabrarite jejimu dal$imu Sifeni a vyliti do odpadnich vod nebo vodnich toku.
Upozornéni: tento vyrobek muze zpusobovat, Ze je podlaha kluzka.

Zpusoby ¢isténi 1 Nadoby pfemistéte z oblasti uniku. Malé rozlité mnozstvi sesbirejte pomoci vhodného
savého materialu, napf. kiemeliny. Sifeni rozsahlych tniki zamezte hrazi. Material posypte
vihkym piskem nebo zeminou a nasledné& bezpeéné zlikvidujte. Prostory, kde se vyrobek
rozlil, vyvétrejte. Kontaminované plochy omyijte velkym mnoZstvim vody. Zabraiite
proniknuti do odpadnich vod a obecni kanalizace.

Dalsi informace - Likvidaci provadéjte prostiednictvim autorizované osoby/licencovaného subjektu na tikvidaci
odpadu nebo s vyuZitim jiné vhodné techniky zpracovani odpadu. Materialy a pevné zbytky
zlikvidujte na misté, které k tomu ma opravnéni.

DalSi informace viz oddil 13. Dalsi informace viz oddil 8: ,.Omezovani expozice / osobni ochranné prostfedky®.

ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

Opatieni pro bezpeéné zachazeni . Ucinite vdechna nezbytna technicka opatfeni a zabraiite uvoliiovani vyrobku na pracovisti
nebo ho omezte na minimum. Zajistéte dobré vétrani na pracovisti. Zajistéte mistni
odsavani nebo celkové vétrani mistnosti. Nevdechuijte pary. Pouzivejte osobni ochranné
pomucky. Zabraiite styku s o¢ima, kiiZi nebo odévem,

Hygienicka opatreni . Zachazejte s vyrobkem podle zasad hygieny a bezpecnosti na pracovisti. Pied jidlem, pitim
nebo kourenim, a nez opustite pracovi§té, umyijte si ruce a dalsi vystavené &asti téla vodou
s jemnym mydlem. Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekuite.
Kontaminovany odév pfed op&tovnym pouzitim vyperte.
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éné skladovani latek a smési véetné nesluciteinych la

Skladovaci podminky : Uchovaveijte pouze v puvodni nadobé na chladném a dobfe vétraném misté mimo dosah:
Pfimé sluneé&ni svétlo, Silné oxidujici latky, Skladujte na suchém misté. Zabrarite styku s
potravinami, napoji a krmivy. Uchovavejte obal tésné uzavieny. Oteviené obaly je nutné
znovu fadné zaviit a uchovavat nastojato, aby z nich latka nemohla unikat. Skladujte
bezpetnym zpusobem v souladu s mistnimi/narodnimi predpisy.

8.1.1 Vnitrostatni limitni hodnoty expozice na pracovisti a biologické limitni hodnoty

Nejsou k dispozici Zadné dopliujici udaje

8.1.2. Sledovacich postupech doporuéenych

Metody monitorovan{

Metody monitorovani Viz platné narodni, mezinarodni a mistni smérnice a predpisy. Expozice na pracovisti -
V8eobecné poZadavky na provadéni postupu méfeni chemickych €inidel. Ovzdu$i na
pracovisti. Pokyny ke zjistovani expozice vdechnutim chemickych latek pro porovnani s
meznimi hodnotami a strategie méfeni. Ovzdusi na pracovisti. Pokyny k pouzivani
postupll posuzovani expozice chemickym a biologickym latkam.

8.1.3. Uvolnéné zneéistujici latky ve vzduchu
Nejsou k dispozici Zadné dopliujici adaje

8.1.4. DNEL a PNEC

Nejsou k dispozici Zadné doplfiujici udaje

8.1.5. Rizikova pasma (Control banding)
Nejsou k dispozici Zadné dopliujici udaje

Jmezovani eXpozice

8.2.1. Vhodné technické kontroly

Vhodné technické kontroly:
Zaijistéte mistni odsavani nebo celkové vétrani mistnosti. Zajistéte pfednostni pouZiti instalaci trvala zabezpeéenych proti prosaknuti (napf.
svafované potrubf). Zachazeijte s vyrobkem podle zasad hygieny a bezpeénosti na pracovisti. Zabrarite vedkerému zbyteEnému vystaveni této latce.

8.2.2. Osobnich ochrannych prostredka

Osobni ochranné pomucky:
Pouzivejte doporugené osobni ochranné pomticky. Osobni ochranné pracovni prostfedky je tfeba vybirat podle norem CEN a po poradé s jejich
dodavatelem.

8.2.2.1. Ochrana oéi a obli¢eje

Ochrana oéi:
Prestoze nejsou k dispozici Zadné konkrétni udaje o drazdéni ogi, pouzivejte pii nakladani s touto tatkou ochranné pomucky na oéi odpovidajici
podminkam, v jakych je latka pouzivana. ISO 16321-1

8.2.2.2, Ochrana kuie

Ochrana kuze a téla:
Pouzivejte vhodny ochranny odév. Zajistéte ochranu kize odpovidajici podminkam pouzivani

Ochrana rukou:
Rukavice odolné proti chemikaliim (dle evropské normy ISO 374-1 nebo ekvivalentnf). Ohledné propustnosti a doby do proniknutl se fidte pokyny
vyrobce
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8.2.2.3. Ochrana dychacich cest

Ochrana dychacich cest:

Pfi pouzivéni v b&znych podminkach neni nutnd ochrana dychacich cest. Tam, kde se muze vytvafet velké mnoZstvi vyparu, pouZivejte ochranné
dychaci pomtcky. EN 149

8.2.2.4. Tepelné nebezpedi

Nejsou k dispozici Zadné doplfiujici Gdaje

8.2.3. Omezovani expozice zivotniho prostredi

Omezovani expozice Zivotniho prostredi:
Zabraiite uvolnéni do Zivotniho prostredi. Technické podminky a opatfeni na misté zaméfené na sniZeni nebo omezeni odpadu a emisi
zasahujicich ovzdusi a pudu.

ODDIL 9: Fyzikaini a chemické vlastnosti

Skupenstvi . Kapalina

Barva . Neni k dispozici
Zapach ;. Neni k dispozici
Prahova zapachu : Neni k dispozici
Bod tani / rozmezi bodu tani . Neni k dispozici
Bod tuhnuti : Neni k dispozici
Bod varu 1 Neni k dispozici
Hoflavost . Nevztahuje se
Dolni mez vybu3nosti . Neni k dispozici
Horni mez vybusnosti . Neni k dispozici
Bod vzplanuti : Neni k dispozici
Teplota samovzniceni . Neni k dispozici
Teplota rozkladu 1 Neni k dispozici
pH . Neni k dispozici
Viskozita, kinematicka : Neni k dispozici
Rozpustnost . Neni k dispozici
Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda (Log Kow) . Neni k dispozici
Tlak pary : Neni k dispozici
Tlak pary pfi 50°C . Neni k dispozici
Hustota : Neni k dispozici
Relativni hustota . Neni k dispozici
Relativni hustota par pfi 20°C : Neni k dispozici
Charakteristiky ¢astic : Nevztahuje se

9.2.1. Informace tykajici se tfid fyzikalni nebezpeénosti
Nejsou k dispozici Zadné doplfiujici udaje

9.2.2. Dalsi charakteristiky bezpeénosti
Nejsou k dispozici Zadné dopliiujici udaje

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

Za béznych podminek pouZiti, uchovavani a pfepravy neni vyrobek reaktivni. Zadné znamé nebezpe&né reakce.

Stabilni za béZnych podminek pouZivani.

Za normalnich podminek pouzivani nejsou znamy zadné nebezpeéné reakce. Nebezpe&na polymerizace: K tomu nedochazi.
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Pfi dodrZeni doporu&enych podminek skladovani a zachazeni 24dné (viz bod 7). Chrarite pfed slune€nim zafenim. Piehfivani. Extrémné vysoké
nebo nizké teploty.

Oxidacni €inidla.

Akutni toxicita (oralni) : Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
Akutni toxicita (pokozka) : Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
Akutni toxicita (vdechnuti} : Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
Ziravost/drazdivost pro kazi : Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
Vazné poskozeni oli/podrazdéni odi : Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udajil nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
Senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kuze . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych tdajit nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
Mutagenita v zarodecnych burikach : Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
Karcinogenita : Neklasifikovano {Na zakladé dostupnych udajil nejsou kritéria pro klasifikaci spin&na)
Toxicita pro reprodukci : Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

Toxicita pro specifické cilové organy —jednorazova : Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych (daju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
expozice

Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana  : Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Udaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
expozice
Nebezpecnost pfi vdechnuti . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych tdajil nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)

11.2.1. Vlastnosti vyvolavajici naruseni ¢innosti endokrinniho systému

Nepfiznivych uéincich na zdravi zpusobenych . Smés neobsahuje latky zafazené na seznam zpracovany v souladu s &1.59 odst.1 nafizeni
vlastnostmi vyvolavajicimi narudeni &innosti REACH vzhledem k vlastnostem narusujicim endokrinni systém nebo neni identifikovana
endokrinniho systému jako tatka s viastnostmi narugujicimi endokrinni systém v souladu s kritérii stanovenymi v

nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo Nafizeni Komise (EU)
2018/605 v min. koncentraci 0,1 %.

11.2.2. Dal$i informace

Dalsi informace . S vyrobkem nebyly provadény Zadné experimentalni studie. Uvadéné informace vychazeji z
nasich znalosti o sloZkach a klasifikace vyrobku byla uréena vypodtem

ODDiIL 12: Ekologické informace

Nebezpec&nost pro vodni prostiedi, kratkodobou : Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych adaji nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
(akutni)

Nebezpeénost pro vodni prostredi, dlouhodobou . Neklasifikovano (Na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna)
(chronickou)

Doplrikové informace ;S vyrobkem nebyly provadény Zadné experimentalni studie. Uvadéné informace vychazeji z

nasich znalosti o slozkach a klasifikace vyrobku byla uréena vypottem.

Substrate slides, plates and strips

Perzistence a rozloZitelnost I Biologicka odbouratelnost ve vodé: Gidaje nejsou k dispozici.
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Substrate slides, plates and strips

Bioakumulaéni potencial I O bioakumulaci nejsou k dispozici Zadné udaje.

Substrate slides, ;@Ia_i‘e'é and stﬁ_bs' '

Ekologie - puda I Nejsou k dispozici Zadné doplriujici udaje.

Nejsou k dispozici Zadné doplfiujici udaje

Nepfiznivych uincich na Zivotni prostiedi : Smés neobsahuje latky zafazené na seznam zpracovany v souladu s &.59 odst.1 nafizeni
zpusobenych viastnostmi vyvolavajicimi naruseni REACH vzhledem k viastnostem naru3ujicim endokrinni systém nebo neni identifikovana
ginnosti endokrinniho systému jako latka s vlastnostmi naruSujicimi endokrinni systém v souladu s kritérii stanovenymi v

nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2017/2100 nebo Nafizeni Komise (EU)
2018/605 v min. koncentraci 0,1 %.

Jiné nepfiznivé Gcinky : Nejsou k dispozici zadné dopliiujici udaje.

Metody nakladani s odpady : Odstraiite obsah/obal v souladu s pokyny pro tfidéni odpadu od osoby povéfené sbérem
odpadu.

Doporuceni pro likvidaci odpadnich vod . Nevypoustéjte odpad do kanalizace.

Doporuceni tykajici se likvidace produktu/obalu . Likvidujte bezpe&nym zpusobem podle mistnich/narodnich predpisu.

Ekologické informace . Zabrafite uvolnéni do Zivotniho prostfedi.

Evropsky seznam odpadt (LoW, ES 2000/532) . Likvidace musi byt provedena s vyuZitim vhodného kodu EWC

ODDIL 14: Informace pro piepravu

V souladu s ADR / IMDG / IATA/ ADN / RID
ADR | IMDG ' IATA | ADN | RID

14.1. UN éislo nebo ID é&islo

Nejedna se o nebezpedné zbozi ve smyslu pfepravnich pfedpist

14.2. Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu

Neni regulovan I Neni regulovan | Neni regulovan | Neni regulovan ’ Neni regulovan

14.3, Trida/tfidy nebezpecnosti pro pfepravu

Neni regulovan I Neni regulovan | Neni regulovan l Neni regulovan I Neni regulovan

14.4. Obalova skupina

Neni regulovan | Neni regulovan I Neni regulovan | Neni regulovan | Neni regulovan

14.5. Nebezpeénost pro Zivotni prostredi

Neni regulovan l Neni regutovan l Neni regutovan | Neni regulovan | Neni regulovan

Nejsou dostupné zadné doplriujici informace
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Pozemni preprava
Neni regulovan

Doprava po mofi
Neni regulovan

Letecka preprava
Neni regulovan

Vnitrozemska lodni doprava
Neni regulovan

Zelezniéni pfeprava
Neni regulovan

Nevztahuje se

ODDIL 15: Informace o pfedpisech

15.1.1. Predpisy EU

Pfiloha XVII nafizeni REACH (omezujici podminky)
Neobsahuje Zadnou(é) atku(y) uvedenou(é) v pfiloze XVII nafizeni REACH (omezujici podminky)

Pfiloha XIV nafizeni REACH (Seznam latek podléhajicich povoleni)
Neobsahuje 2adné latky uvedené v pfiloze XIV nafizeni REACH (Seznam latek podiéhajicich povoleni)

Seznamu latek podléhajicich registraci podle nafizeni REACH (SVHC)
Neobsahuje zadnou latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek podléhajicich registraci podle nafizeni REACH

Nafizeni PIC (EU 649/2012, pfedchozi souhlas po pfedchozim informovani)
Neobsahuje latku(y) uvedenou(é) na seznamu PIC (nafizeni EU 649/2012 o vyvozu a dovozu nebezpecnych chemickych latek)

Nafizeni o perzistentnich organickych zneéistujicich latkach (EU 2019/1021, perzistentni organické zneéistujici latky)

Neobsahuje latku(y) uvedenou(¢) na seznamu perzistentnich organickych znegistujicich latek (nafizeni EU 2019/1021 o perzistentnich organickych
znecdistujicich latkach)

Nafizeni o poskozovani ozonové vrstvy (EU 1005/2009)

Neobsahuije latku(y) uvedenou(é) na seznamu latek poskozujicich ozonovou vrstvu (nafizeni EU 1005/2009 o latkach, které poskozuiji ozonovou
vrstvu)

Nafizeni o dvojim uziti (428/2009)

Neobsahuje Zadnou latku, na kterou se vztahuje NARIZENI RADY (ES) &. 428/2009 ze dne 5. kvétna 2009, kterym se zavadi rezim Spolegenstvi
pro kontrolu vyvozu, pfepravy, zprostfedkovani a tranzitu zbozi dvojiho uziti.

Nafizeni o prekurzorech vybusnin (EU 2019/1148)

Neobsahuje 2adné latky uvedené na seznamu prekurzorl vybusnin (nafizeni EU 2019/1148 o uvadéni prekurzord vybusnin na trh a jejich
pouzivani)

Nafizeni o prekurzorech drog (ES 273/2004)

Neobsahuje Zadnou z latek uvedenych na seznamu prekurzoru drog (nafizeni ES 273/2004 o vyrob& a uvadéni na trh nékterych latek pouzivanych
k nedovolené vyrob& omamnych a psychotropnich latek)

15.1.2. Narodni predpisy

Nejsou k dispozici Zadné dopliiujici udaje

Nebylo vypracovano hodnoceni chemické bezpeénosti
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ODDIL 16: Dalsi informace

Zkratky a akronymy:

ADN Evropska dohoda o mezinarodni prepravé nebezpecného zbozi po vnitrozemskych vodnich cestéach
ADR Evropska dohoda o mezinarodni silniéni prepravé nebezpeéného zbozi

ATE Odhady akutni toxicity

BLV Biologicka mezni hodnota

Cislo CAS Cislo CAS - Cislo sluzby chemickych abstrakt

CLP Nafizeni o klasifikaci, oznadovani a baleni; nafizeni (ES) €. 1272/2008

DMEL Qdvozena uroven, pfi které dochazi k minimalnim nepfiznivym ucinkim

DNEL Odvozena urovei, pfi které nedochazi k nepfiznivym Géinkim

EC50 Stredni efektivni koncentrace

Cislo ES Cislo Evropského spolecenstvi

EN Evropska norma

IATA Mezinarodni sdruZeni leteckych dopravcu

IMDG Mezindrodni namoini pfeprava nebezpetnych véci

LC50 Letalni koncentrace, ktera zpusobi smrt u 50 % testované populace

LD50 Letalni davka, ktera zpusobi smrt u 50 % testované populace (stfedni letaini davka)

LOAEL Nejniz3i davka s pozorovanym nepfiznivym Géinkem

NOAEC Koncentrace bez pozorovaného nepfiznivého uéinku

NOAEL Hodnota davky bez pozorovaného nepfiznivého ucinku

NOEC Koncentrace bez pozorovanych Gcinku

OEL Limit expozice na pracovisti

PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxicka latka

PNEC Odhad koncentrace, pfi které nedochazi k nezadoucim Ucinkum

REACH Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek Nafizeni (ES) €. 1907/2006
RID Rad pro mezinarodni Zelezniéni pfepravu nebezpe&nych véci

BL Bezpecnostni List

vPvB Vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich

WGK Riziko ohrozeni vod
Zdroje dat . ECHA (Evropska agentura pro chemickeé latky). Nafizeni Evropského parlamentu a Rady

Doporuéeni ke Skoleni

Bezpeénostni list (BL), EU

(ES) €. 1272/2008 z 16. prosince 2008 a viechny jeho zmény a Upravy. Bezpe&nostni
dokumenty dodavatete.
: Skoleni zamé&stnancu ve spravné praxi.

Tyto informace vychazeji z nadich sou¢asnych poznatkd a jejich Gicelem je popsat vyrobek vyhradné z hlediska pozadavk( na ochranu zdravi,
bezpecnosti prace a ochrany Zivotniho prostfedi. Nesméji byt byt chapany jako zaruka jakychkoli konkrétnich viastnosti vyrobku.

12/02/2024 (Datum vydani)
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PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden

1.1. Produktidentifikator

Produktets form : Blanding

Handelsnavn : Substrate slides, plates and strips

Andre midler til identifikation . Component part number(s): 2120-6, kit number(s): 1122, 1122x,
Component part number(s): 2162, kit number(s): 1140, 1140x, 1116, 1116x, 1140-2, 1140-
2x

Component part number(s): 2123, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2124, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2125-4, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2127, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2128, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2131, kit number(s): 1111, 1111x

Component part number(s): 2134, kit number{s): 1172, 1172x

Component part number(s): 2147, kit number(s): 2600, 2600x

Component part number(s): 2148, kit number(s): 1107R

Component part number(s): 2149, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2150, kit number(s): 1103, 1103x

Component part number(s): 2150-6, kit number(s): 1102-60, 1102-60x

Component part number(s): 2150-12, kit number(s): 1103-240, 1103-240x
Component part number(s): 2150-21, kit number(s): 1103-525, 1103-525x
Component part number(s): 2151-6, kit number(s): 1106, 1106x, 1106-2, 1106-2x, 1106-6,
1106-6x

Component part number(s): 2152, kit number(s): 1107, 1107x

Component part number(s): 2152-10, kit number(s): 1136-250, 1136-250x
Component part number(s): 2152-3, kit number(s): 1136, 1136x, 1136-96, 1136-96x,
1136C, 1136Cx

Component part number(s): 2154, kit number(s): 1104, 1104x

Component part number(s): 2155, kit number(s): 1105, 1105x, 2600, 2600x
Component part number(s): 2155-1, kit number(s): 1114A-PDE, 1114A-PDEx, 1114G-PDE,
1114G-PDEXx

Component part number(s): 2155-1/10, kit number(s): 1114A-PDE-250, 1114A-PDE-250X
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-8, kit number(s): No Kit
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-18, kit number(s): No Kit
Component part number(s): 2156, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2157, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2158, kit number(s): 1101S

Component part number(s): 2160, kit number(s): 1114, 1114-96, 1114-96X, 1114A, 1114Ax
Component part number(s): 2161, kit number(s): 1115, 1115x

Component part number(s): 2161-12, kit number(s): 1115A-240

Component part number(s): 2162-12, kit number(s): 1140-240, 1140-240x
Component part number(s): 2163, kit number(s): 1124, 1124x

Component part number(s): 2165, kit number(s): 1194, 1194x, 1123, 1123x
Component part number(s): 2167-8, kit number(s): 1107-1, 1107-2

Component part number(s): 2169, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2171, kit number(s): 1101H

Component part number(s): 2172, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2173, kit number(s): 1110P, 1110g

Component part number(s): 2180, kit number(s): 1143, 1143x

Component part number(s): 2186, kit number(s): 1141, 1141x

Component part number(s): 2189, kit number(s): 1142, 1142x

Component part number(s): 2190, kit number(s): 1134, 1134x

Component part number(s): 2190LKM, kit number(s): 1134LKM, 1134LKMx
Component part number(s): 2191, kit number(s): 1125x

Component part number(s): 2194, kit number(s): 1136R, 1136Rx
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: Component part number(s): 2298, kit number(s): 1108, 1108-120, 1108-240
Component part number(s): 255008, kit number(s): No Kit
Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x
ANTI-DS-DNA MICROPLATE, Component part number(s): 5120-1, kit number(s): 5120
SS-A (Ro) MICROPLATE, Component part number(s): 5128-1, kit number(s): 5128
S$S-B (La) MICROPALTE, Component part number(s): 5129-1, kit number(s): 5129
MPO MICROPLATE, Component part number(s): 5161-1, kit number(s): 5161
PR3 MICROPLATE, Component part number(s): 5162-1, kit number(s): 5162
LIA HSP-70 STRIPS, Component part number(s): 6001-2, kit number(s): 6001
IMMUBLOT ANTI-MAG WB STRIPS, Component part number(s): 1173-1, kit number(s):
1173

1.2.1. Relevante identificerede anvendelser

Anvendelse af stoffet/blandingen : Medicinsk udstyr

1.2.2. Anvendelser der frarades

Anvendelsesbegraensninger . Ingen tilgeengelige oplysninger

Fabrikant Authorized representative

Immco Diagnostics, Inc. Emergo Europe

10 Earhart Drive Westervoortsedijk 60

Buffalo, NY 14221 USA 6827 AT Arnhem

Telephone number: +1-716-691-0091 The Netherlands

e-mail address: autoimmunetechsupport@trinitybiotech.com Telephone number: +31.70.345.8570

Nadtelefonnummer : Kontakt din lokale akutsygeplejerske; Ireland-Technical Support Group 00353-1-276-9800
(abningstid 7:00-18:00)
Land/omrade |Firmanavn Adresse Nedtelefonnummer Bemaerkning
Danmark Giftlinjen Bispebjerg Bakke 23E +4582 121212
Bispebjerg Hospital Opgang 20 C
2400

PUNKT 2: Fareidentifikation

Klassificering ifelge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]
Ikke klassificeret

Fysisk-kemiske, sundhedsmassige og miljomassige skadevirkninger
Ingen tilgaengelige oplysninger

Markning ifelge Forordning (EF) nr. 1272/2008 [CLP]
Ingen maerkning pakraevet

Indeholder ingen PBT og/ eller vPvB-stofferz 0,1% vurderet i overensstemmelse med REACH Bilag XIlI

Blandingen indeholder ikke stof{fer) inkluderet pa listen, der er etableret i overensstemmelse med Artikel 59(1) i REACH for at have endokrine
forstyrrende egenskaber, eller stof(fer), der ikke er identificeret som havende endokrine forstyrrende egenskaber i overensstemmelse med
kriterierne, der er anfort i kriterierne, der star opfert i Kommissionens delegerede forordning {(EU) 2017/2100 eller Kommissionens for ordning (EU)
2018/605 i en koncentration pa over end eller lig med 0,1 %

12/02/2024 (Udgivelsesdato) DA (dansk) 211



Substrate slides, plates and strips

Sikkerhedsdatablad fDS ';8'22021
I overensstemmelse med forordning (EU) 2020/878 POMN: 5689

PUNKT 3: Sammensatning af/oplysning om indholdsstoffer

|kke anvendelig

Denne blanding indeholder ingen stoffer, der skal oplyses ifelge kriterierne i afsnit 3.2 af Bilag Il til REACH

PUNKT 4: Farstehjelpsforanstaltninger

Farstehjzelp efter indanding : VED INDANDING: Ved vejrtraekningsbesveer: Fiyt personen til et sted med frisk luft og serg
for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter vejriraekningen. Ved ubehag, kontakt
laege.

Farstehjzelp efter hudkontakt : Vask huden grundigt med mild seebe og vand. Ait tiismudset tgj tages af og vaskes inden
genanvendelse. Kontakt laege, hvis der opstar symptomer.

Farstehjaelp efter gjenkontakt : Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres
let. Fortseet skylning. Seg laegehjeelp ved ubehag.

Forstehjeelp efter indtagelse : Fremkald ikke opkastning. Skyl munden med vand. Seg lsegehjaelp ved ubehag.

.2, Vigtigste symptomer og virkninge!

Symptomer/virkninger efter indanding : Forventes ikke at udgere nogen fare for indanding under normale anvendelsesforhold.

Symptomer/virkninger efter hudkontakt . Forventes ikke at udgere nogen vaesentlig fare ved kontakt med huden under normale
anvendelsesforhold.

Symptomer/virkninger efter gjenkontakt . Forventes ikke at udgere nogen vaesentlig fare for gjnene under normale
anvendelsesforhold.

Symptomer/virkninger efter indtagelse . Forventes ikke at udgere nogen vaesentlig fare for indtagelse under nomale

anvendelsesforhold.

behandling er nedvendig

Giv symptomatisk behandling.

PUNKT 5: Brandbek&mpelse

Egnede slukningsmidler . Tert pulver. Carbondioxid (kuldioxid). Vandspray. Skum. Brug slukningsmiddel egnet til
omgivende brand.
Uegnede slukningsmidler : Brug ikke en kraftig vandstrem.

Brandfare : Udger ingen saerlig brand- eller eksplosionsfare. Ved forbraending dannes ildelugtende og
giftig rag. Undga at indande regen ved brand eller eksplosion.
Farlige nedbrydningsprodukter i tilfeelde af brand : Kan afgive giftig reg. Carbondioxid (kuldioxid). Carbonmonoxid.

Brandslukningsinstruktioner : Evakuer farezonen. Flyt containere fra brandstedet, hvis det kan gares uden personlig
risiko. Afkel udsatte beholdere med forstevet vand eller vandtage. Brandbekaempelsen skal
ske fra sikker afstand og beskyttet omrade. Brug egnede midler til at bekeempe omgivende
brande. Undga, at slukningsvaesker forurener miljaet.

Beskyttelse under brandslukning : Brug regdykkerapparat. Baer brandbestandig/brandhaemmende beklaedning. Forsag ikke at
gribe ind uden egnede vaernemidler.
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PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

Almene forholdsregler : Undga kontakt med hud, gjne og bekladning.

6.1.1. For ikke-indsatspersonel

Beskyttelsesudstyr . Brug de anbefalede personlige vaernemidler.

Nadprocedurer : Evakuer ungdvendigt personale. Udluft spildomradet. Undga kontakt med huden og gjnene.

Undga indanding af damp. Berer ikke og g4 ikke pa det udsiupne produkt. Der mé ikke
treeffes handlinger uden passende trzening eller som involverer nogen personlig risiko.

6.1.2. For indsatspersonel

Beskyttelsesudstyr : Forseg ikke at gribe ind uden egnede vaernemidler,
Nedprocedurer : Evakuer unadvendigt personale. Udluft omradet.

Undga udledning til miljget. Underret myndighedeme, hvis produktet leber ud i kloakker eller offentlige vandiab.

Inddaemning . Stop lazkagen om muligt uden at lobe nogen risiko. Spild inddeemmes med diger eller
absorptionsmidler for at forhindre udledning til kloak elier vandigb. Pas pa: Dette produkt
kan gare gulvet glat.

Rengeringsprocedurer . Fiyt containere fra udslipsomradet. Sma maengder spildt produkt opsamles med et

passende absorptionsmiddel, sdsom diatoméjord. For stort udspil, afgraens det med et dige
og opsug det i vadt sand eller jord til senere bortskaffelse. Udluft spildomradet. Renger
forurenede overflader med store maengder vand. Undga, at produktet kommer i kloakken og
i drikkevand.

Andre oplysninger : Bortskaffes via en autoriseret person/licenseret entreprengr eller med anden egnet
affaldsbehandlingsteknik. Materialer og faste rester skal bortskaffes til godkendt center.

{envisning til andre punkter

For yderligere oplysninger henvises til afsnit 13. For yderligere oplysninger henvises til afsnit 8: Kontrol af eksponeringen - personlige veernemidler.

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

holdsregler for sikker handterin

Forholdsregler for sikker handtering : Treef alle nedvendige tekniske foranstaltninger for at undga eller begreense frigivelsen af
produkt pa arbejdsstedet. Sarg for god ventilation pa arbejdspladsen. Lokaludsugning eller
general rumventilation skal etableres. Indand ikke damp. Brug persontigt
beskyttelsesudstyr. M ikke komme i kontakt med gjne, hud eller tgj.

Hygiejniske foranstaltninger . Produktet skal handteres ifglge god arbejdshygiejne og sikkerhedsprocedurer. Vask
hzenderne og andre eksponerede steder med mild saebe og vand, inden der spises, drikkes
eller ryges, samt ved arbejdets opher. Der mé ikke spises, drikkes eller ryges under brugen
af dette produkt. Tilsmudset taj skal vaskes, for det kan anvendes igen.

ventuel uforenelighec

Lagerbetingelser : Ma kun opbevares i originalbeholderen pa et keligt, godt ventileret sted og adskilt fra:
Direkte sollys, Stzerke oxidationsmidler, Opbevares et tort sted. Ma ikke opbevares
sammen med fedevarer, drikkevarer og foderstoffer. Hold beholderen tzet lukket. Abnede
beholdere skal lukkes omhyggeligt og opbevares i opret stilling for at undga leekage.
Opbevares pa en sikker made i overenssteemmelse med lokale/nationale bestemmelser.

Ingen tilgeengelige oplysninger
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PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

3.1, :ia} itrolparamentre

8.1.1 Nationale graensevaerdier for erhvervsmassig eksponering og biologiske gransevaerdier
Ingen tilgaengelige oplysninger

8.1.2. Anbefalede malemetoder

Overvagningsmetoder

Overvagningsmetoder Der henvises il alle internationale, nationale eller lokale foranstaltninger eller
bestemmelser, som matte vaere gaeldende. Arbejdsplads-eksponering - Generelle krav til
udfarelse af procedurer til maling af kemiske midler. Luft pa arbejdspladser. Vejledning til
vurdering af eksponering ved inhalering af kemiske stoffer til sammenligning med
graensevaerdier og malestrategi. Luft pa arbejdspladser. Vejledning for anvendelse og
brug af fremgangsmader til vurdering af eksponering for kemiske og biologiske stoffer.

8.1.3. Luftforurenende stoffer, der dannes under foreskrevet anvendelse
Ingen tilgaengelige oplysninger

8.1.4. DNEL-vaerdier og PNECvaerdier

Ingen tilgaengelige oplysninger

8.1.5. Kontrolbanding

Ingen tilgaengelige oplysninger

l}v ), Eksponeringskontrol

8.2.1. Egnede foranstaltninger til eksponeringskontrol

Egnede foranstaitninger til eksponeringskontrol:
Lokaludsugning eller general rumventilation skal etableres. Det skal sikres, at eksponeringen ligger under Arbejdstilsynets graensevaerdier.
Produktet skal handteres ifalge god arbejdshygiejne og sikkerhedsprocedurer. Undga enhver ungdvendig eksponering.

8.2.2. Personlige varnemidler

Personlige vaernemidler:
Brug de anbefalede personlige vaernemidler. Personlige veeremidler skal vaelges i henhold til CEN-standarderne og i samrad med leveranderen af

vaernemidler.
8.2.2.1. Beskyttelse af gjne og ansigt

Beskyttelse af gjne:
Selv om der ikke foreligger specifikke data vedrerende gjenirritation, skal der bruges gjenveern tilpasset brugsbetingelserne ved handtering af
produktet. ISO 16321-1

8.2.2.2. Beskyttelse af hud

Beskyttelse af krop og hud:
Brug egnet beskyttelsesbeklaedning. Serg for hudvaern, der er egnet tif anvendelsesforholdene

Beskyttelse af hander:
Kemikaliebestandige handsker (ifelge europaeisk standard 1ISO 374-1 eller tilsvarende). Overhold fabrikantens vejledning vedrarende
permeabliteten og gennemtraengningstiden

8.2.2.3. Andedratsvasrn

Andedratsvarn:

Andedraetsveern ikke pakraevet under normale anvendelsesforhold. Ved risiko for dannelse af store maengder damp, tage eller stav, brug godkendt
andedraetsvaern. EN 149

8.2.2.4. Farer ved opvarmning

Ingen tilgaengelige oplysninger
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8.2.3. Foranstalitninger til begransning af eksponering af miljeet

Foranstaltninger til begraensning af eksponering af miljeet:
Undga udledning til miljget. Tekniske forhold og foranstaitninger i anlaegget til nedbringelse eller begraensning af udledning til afleb, emission til
luften og udledning i jord.

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

Fysisk form . Flydende

Farve . lkke tilgzengeligt
Lugt . Ikke tilgeengeligt
Lugtgraense : Ikke tilgeengeligt
Smeltepunkt . Ikke tilgeengeligt
Frysepunkt : lkke tilgeengeligt
Kogepunkt . Ikke tilgaengeligt
Antaendelighed . Ikke anvendelig
Nedre eksplosionsgraense . Ikke tilgeengeligt
@vre eksplosionsgraense . Ikke tilgaengeligt
Flammepunkt ¢ Ikke tilgeengeligt
Selvantandelsestemperatur . Ikke tilgeengeligt
Nedbrydningstemperatur . Ikke tilgeengeligt
pH . Ikke tilgzengeligt
Viskositet, kinematisk : Ikke tilgeengeligt
Oploselighed . Ikke tilgeengeligt
Fordelingskoefficient n-octanol/vand (L.og Kow) . Ikke tilgeengeligt
Damptryk . Ikke tilgeengeligt
Damptryk ved 50°C : Ikke tilgeengeligt
Massefylde . Ikke tilgzengeligt
Relativ massefylde . Ikke tilgzengeligt
Relativ damptaethed ved 20°C . Ikke tilgaengeligt
Partikelegenskaber . lkke anvendelig

9.2.1. Oplysninger vedrorende fysiske fareklasser

Ingen tilgeengelige oplysninger

9.2.2. Andre sikkerhedskarakteristika
Ingen tilgzengelige oplysninger

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

Produktet er ikke reaktivt under normale anvendelses-, opbevarings- og transportforhold. Ingen farlige reaktioner kendt.

Stabil under normale anvendelsesforhold.

Der kendes ingen farlig reaktion under normale anvendelsesforhold. Farlig polymerisering: Vil ikke forekomme.

Ingen under de anbefalede opbevarings- og handteringsforhold (se afsnit 7). Beskyttes mod sollys. Overophedning. Ekstremt heje eller ekstremt
lave temperaturer.

Oxidationsmidler.
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0.6. |

Irlige neaorydningsproaukter

Under normale opbevarings- og anvendelsesforhold ber der ikke dannes farlige nedbrydningsprodukter.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

plysninger om farel

Akut toksicitet (oraf)

Akut toksicitet (hud)

Akut toksicitet (indanding)
Hudzetsning/-irritation

Alvorlig gjenskade/gjenirritation
Respiratorisk sensibilisering eller hudsensibilisering
Kimcellemutagenicitet
Carcinogenicitet
Reproduktionstoksicitet

Enkel STOT-eksponering
Gentagne STOT-eksponeringer

Aspirationsfare

t i forordni r‘]) nr. 1272/2008

: |kke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at vaere opfyldt)

. Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at vaere opfyldt)

: Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at vaere opfyldt)

: |kke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at vaere opfyldt)

: |kke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)

. Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)

: Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at vaere opfyldt)

: lkke klassificeret (Kriteriee for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)

. Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)

: |kke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)

: |kke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)

: |kke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at veere opfyldt)

11.2. Oplysninger om andre farer

11.2.1. Hormonforstyrrende egenskaber

Sundhedsskadelige virkninger forarsaget af
hormonforstyrrende egenskaber

11.2.2. Andre oplysninger
Andre oplysninger

PUNKT 12: Miljeoplysninger

: Blandingen indeholder ikke stof(fer) inkluderet pa listen, der er etableret i

overensstemmelse med Artikel 59(1) i REACH for at have endokrine forstyrrende
egenskaber, eller stof(fer), der ikke er identificeret som havende endokrine forstyrrende
egenskaber i overensstemmelse med kriterierne, der er anfart i kriterierne, der star opfart i
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens for ordning
(EV) 2018/605 i en koncentration pa over end eller lig med 0,1 %

: Der foreligger ingen eksperimentel undersegelse af produktet. De anfarte oplysninger er

baseret pa vores kendskab til bestanddelene, og produktets klassifikation er bestemt ved
beregning

Farlig for vandmiljget, kortvarig (akut)
Farlig for vandmiljget, langtidsfare (kronisk)

Andre farer

: Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at vaere opfyldt)

: Ikke klassificeret (Kriterierne for klassificering kan pa grundlag af de foreliggende data ikke

anses for at vaere opfyldt)

: Der foreligger ingen eksperimentel undersegelse af produktet. De anfarte oplysninger er

baseret pa vores kendskab til bestanddelene, og produktets klassifikation er bestemt ved
beregning.
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Substrate slides, plates and strips

Persistens og nedbrydelighed | Bionedbrydelighed i vand: Ingen data tilgeengelig.

{ j[#]

Substrate S_I'i&éé.'pla'tes_ and strips

Bioakkumuleringspotentiale | Ingen tilgaengelige data om bioakkumulering.

Substrate slides, plates and strips

Milj - jord | Ingen tilgaengelige oplysninger.

Ingen tilgaengelige oplysninger

Skadelige virkninger pa miljeet forarsaget af : Blandingen indeholder ikke stof(fer) inkluderet pa listen, der er etableret i

hormonforstyrrende egenskaber overensstemmelse med Artikel 59(1) i REACH for at have endokrine forstyrrende
egenskaber, eller stof(fer), der ikke er identificeret som havende endokrine forstyrrende
egenskaber i overensstemmelse med kriterierne, der er anfert i kriterierne, der star opfart i
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/2100 eller Kommissionens for ordning
(EV) 2018/605 i en koncentration pa over end eller lig med 0,1 %.

Andre negative virkninger . Ingen tilgaengelige oplysninger.

PUNKT 13: Bortskaffelse

Metoder til affaldsbehandting : Bortskaf indholdet/beholderen ifsige den godkendte affaldsindsamlers
sorteringsanvisninger.

Anbefalinger vedrarende bortskaffelse af : Affald ma ikke kommes i kloakken.

spildevand

Produkt/Emballage-bortskaffelse : Destrueres i overensstemmelse med geeldende lokale/nationale sikkerhedsregler.

Miljgoplysninger . Undga udledning tit miljoet.

Europaeisk liste over affald (LoWw, BEMARKNING  : Bortskaffelse skal foretages ved brug af den korrekte EWC-kode
2000/532)

PUNKT 14: Transportoplysninger

| overensstemmelse med ADR / IMDG / IATA/ ADN / RID
' ADR IMDG | IATA ADN | RID

14.1. UN-nummer eller ID-nummer

Produktet er ikke omfattet af reglerne om transport af farligt gods

14.2. UN-forsendelsesbetegnelse (UN proper shipping name)

Ikke reguleret | Ikke reguleret I Ikke reguleret | Ikke reguleret I Ikke reguleret

14.3. Transportfareklasse(r)

Ikke reguleret | Ikke reguleret | lkke reguleret

Ikke reguleret I Ikke reguleret
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ADR IMDG | IATA | ADN | RID

14.4. Emballagegruppe

Ikke reguteret | Ikke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret I Ikke reguleret

14.5. Miljofarer

Ikke reguteret | |kke reguleret | Ikke reguleret | Ikke reguleret I lkke reguleret

Ingen yderligere oplysninger tilgeengelige

Vejtransport
Ikke reguleret

Sofart
Ikke reguleret

Luftfart
Ikke reguleret

Transport ad indre vandveje
Ikke reguleret

Jernbane transport
Ikke reguleret

14.7. Bulktransport til sgs i henhold til IMO-instrumenter.

Ikke anvendelig

PUNKT 15: Oplysninger om regulerin

sundhed og miljo

15.1.1. EU-regler

REACH Bilag XVil (Restriktions-betingelser)
Indeholder ingen stof(fer) opfert pA REACH Bilag XVII (Begraensningsbetingelser)

REACH Bilag XIV (Godkendelsesliste)
Indeholder ingen stof(fer) opfert pA REACH Bilag XIV (Godkendelsesliste)

REACH kandidatliste (SVHC)
indeholder ingen stof(fer) opfert pa listen over REACH-kandidater

PIC-forordning (EU 649/2012, Prior Informed Consent (forudgaende informeret samtykke}))
Indeholder ikke stof(fer) opfart pa PIC-listen (Forordning EU 649/2012 angaende eksport og import af farlige kemikalier)

POP-forordning (EU 2019/1021, Persistent Organic Pollutants (persistente organiske miljegifte))
Indeholder ikke stof(fer) opfart pa4 POP-listen (Forordning EU 2019/1021 angaende vedvarende organiske forureningsstoffer)

Forordning om stoffer, der nedbryder ozonlaget (EU 1005/2009)

Indeholder ikke stof(fer) opfart pa listen over stoffer, der nedbryder ozonlaget (Forordning EU 1005/2009 angaende stoffer, der nedbryder
ozonlaget)

Forordning om dobbelt anvendelse (428/2009)

Indeholder ikke stoffer underlagt RADETS FORORDNING (EC) nr. 428/2009 af 5. maj 2009 om opszetning af en faellesskabsordning til kontrol af
eksport, overfarsel, maeglervirksomhed og transit af dual-use-varer (vare med dobbelt anvendelse):

Forordningen udgangsstoffer til eksplosivstoffer (EU 2019/1148)

Indeholder ingen stof(fer) opfert pa listen over udgangsstoffer til eksplosivstoffer (Forordning EU 2019/1148 om markedsfering og anvendelse af
udgangsstoffer til eksplosivstoffer)
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| overensstemmelse med forordning (EU) 2020/878

Forordning om narkotikapraekursorer (EF 273/2004)

Indeholder ingen stof(fer) opfert pa listen over narkotikapraekursorer (Forordning EF 273/2004 om narkotikapraekursorer)
15.1.2. Nationale regler

Ingen tilgeengelige oplysninger

15.2. Kemikaliesikkerhedsvurdering

Der er ikke udfert nogen kemikaliesikkerhedsvurdering

PUNKT 16: Andre oplysninger

Forkortelser og akronymer:

ADN Den europaeiske konvention om international transport af farligt gods ad indre vandveje
ADR Den europzaeiske konvention om international transport af farligt gods ad vej

ATE Estimat for akut toksicitet

BLV Biologisk greensevaerdi

CAS nr Chemical Abstracts Service-nummer

CLP Forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering

DMEL Aftedt minimumseffektniveau

DNEL Afledte nuleffektniveau

EC50 Median effektiv koncentration

EC-nummer Det Europaeiske Feaellesskabs nummer

EN Europaeisk standard

IATA Den Internationale Luftfartssammenslutning

IMDG Den internationale kode for setransport af farligt gods

LC50 Dadelig koncentration for 50 % af en forsegspopulation

LD50 Deadelig dosis for 50 % af en forsegspopulation

LOAEL Lowest Observed Adverse Effect Level

NOAEC No-Observed Adverse Effect Concentration

NOAEL No-Observed Adverse Effect Level

NOEC Nuleffektkoncentration

OEL Begraensning af eksponering ved arbejde

PBT Persistent, bioakkumulerende og toksisk

PNEC Beregnet nuleffektkoncentration

REACH Registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier Forordning (EF) nr. 1807/2006
RID Reglementet for international befordring af farligt gods med jernbane

SDS Sikkerhedsdatablad

vPvB Meget persistent og meget bioakkumulerende

WGK Vand-fareklasse
Datakilder . ECHA (Det Europaeiske Kemikalieagentur). Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)

nr. 1272/2008 af 16. december 2008 og alle dens tilfajelser og sendringer. Leveranderens
sikkerhedsdokumenter.

Radgivning om opleering/instruktion . Uddannelse af personalet i god praksis.

Sikkerhedsdatablad (SDS), EU
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Denne information er baseret pa vores nuvaerende viden og har kun til formal at beskrive produktet i henhold tii sundhed, sikkerhed og
miljgmaessige krav. Det skal derfor ikke opfattes som en garanti for nogen specifik produktegenskab.
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Fiche de Données de Sécurité

SDS No. 5021
conforme au Réglement (UE) 2020/878 June 2024
Date d’émission: 12/02/2024 Version: 1.0 PCN: 5689

RUBRIQUE 1: Identification de la substance/du mélange et de la société/de I'entreprise

1.1, Identificateur de produit

Forme du produit . Mélange

Nom commercial : Substrate slides, plates and strips

Autres moyens d'identification : Component part number(s): 2120-6, kit number(s): 1122, 1122x,
Component part number(s): 2162, kit number(s): 1140, 1140x, 1116, 1116x, 1140-2, 1140-
2x

Component part number(s): 2123, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2124, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2125-4, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2127, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2128, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2131, kit number(s): 1111, 1111x

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x

Component part number(s): 2147, kit number(s): 2600, 2600x

Component part number(s): 2148, kit number(s): 1107R

Component part number(s): 2149, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2150, kit number(s): 1103, 1103x

Component part number(s): 2150-6, kit number(s): 1102-60, 1102-60x
Component part number(s): 2150-12, kit number(s): 1103-240, 1103-240x
Component part number(s): 2150-21, kit number(s): 1103-525, 1103-526x
Component part number(s): 2151-6, kit number(s): 1106, 1106x, 1106-2, 1106-2x, 1106-6,
1106-6x

Component part number(s): 2152, kit number(s): 1107, 1107x

Component part number(s): 2152-10, kit number(s): 1136-250, 1136-250x
Component part number(s): 2152-3, kit number(s): 1136, 1136x, 1136-96, 1136-96x,
1136C, 1136Cx

Component part number(s): 2154, kit number(s): 1104, 1104x

Component part number(s): 2155, kit number(s): 1105, 1105x, 2600, 2600x
Component part number(s): 2155-1, kit number(s): 1114A-PDE, 1114A-PDEx, 1114G-PDE,
1114G-PDEx

Component part number(s): 2155-1/10, kit number(s): 1114A-PDE-250, 1114A-PDE-250X
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-8, kit number(s): No Kit
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-18, kit number(s): No Kit
Component part number(s): 2156, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2157, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2158, kit number(s): 1101S

Component part number(s): 2160, kit number(s): 1114, 1114-96, 1114-96X, 1114A, 1114Ax
Component part number(s): 2161, kit number(s): 1115, 1115x

Component part number(s): 2161-12, kit number(s): 1115A-240

Component part number(s): 2162-12, kit number(s): 1140-240, 1140-240x
Component part number(s): 2163, kit number(s): 1124, 1124x

Component part number(s): 2165, kit number(s): 1194, 1194x, 1123, 1123x
Component part number(s): 2167-8, kit number(s): 1107-1, 1107-2
Component part number(s): 2169, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2171, kit number(s): 1101H

Component part number(s): 2172, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2173, kit number(s): 1110P, 1110g

Component part number(s): 2180, kit number(s): 1143, 1143x

Component part number(s): 2186, kit number(s): 1141, 1141x

Component part number(s): 2189, kit number(s): 1142, 1142x

Component part number(s): 2190, kit number(s): 1134, 1134x

Component part number(s): 2190LKM, kit number(s): 1134LKM, 1134LKMx
Component part number(s): 2191, kit number(s): 1125x

Component part number(s): 2194, kit number(s): 1136R, 1136Rx
Component part number(s): 2298, kit number(s): 1108, 1108-120, 1108-240
Component part number(s): 255008, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x
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conforme au Réglement (UE) 2020/878 PCN: 5689

ANTI-DS-DNA MICROPLATE, Component part number(s): 5120-1, kit number(s): 5120
8S-A (Ro) MICROPLATE, Component part number(s): 5128-1, kit number(s): 5128
S§S-B (La) MICROPALTE, Component part number(s): 5129-1, kit number(s): 5129
MPO MICROPLATE, Component part number(s): 5161-1, kit number(s): 5161

PR3 MICROPLATE, Component part number(s). 5162-1, kit number(s): 5162

LIA HSP-70 STRIPS, Component part number(s): 6001-2, kit number(s): 6001
IMMUBLOT ANTI-MAG WB STRIPS, Component part number(s): 1173-1, kit number(s):
1173

u du mélange et utilisations déconseillées

1.2.1. Utilisations identifiées pertinentes

Utilisation de la substance/métange : Dispositifs médicaux

1.2.2. Utilisations déconseillées

Restrictions d'emploi : Pas d'informations complémentaires disponibles

Fabricant Représentant autorisé

Immco Diagnostics, Inc. Emergo Europe

10 Earhart Drive Westervoortsedijk 60

Buffalo, NY 14221 USA 6827 AT Arnhem

Telephone number: +1-716-691-0091 The Netherlands

e-mail address: autoimmunetechsupport@trinitybiotech.com Telephone number: +31.70.345.8570

\

jumeéro d’appel d’urgencs

Numéro d’urgence . Contactez votre fournisseur de soins de santé d'urgence local; Ireland-Technical Support
Group 00353-1-276-3800 (heures de fonctionnement 7h00-18h00)

Pays/Région | Organisme/Société Adresse | Numéro d’urgence Commentaire

Belgique Centre Anti-Poisons/Antigifcentrum Rue Bruyn 1 +32 70 245 245 Toutes les questions
c/o Hépital Militaire Reine Astrid 1120 urgentes concernant
une intoxication: 070
245 245 (gratuit,
24/7), si pas
accessible 02 264 96
30 (tarif normal)

RUBRIQUE 2: Identification des dangers

Classification selon le réglement (CE) N° 1272/2008 [CLP]
Non classé

Effets néfastes physicochimiques, pour la santé humaine et pour I'environnement
Pas d'informations complémentaires disponibles

Etiquetage selon le réglement (CE) N° 1272/2008 [CLP}
Etiquetage non applicable

Ne contient pas de substances PBT et/ou vPvB 2 0,1 % évaluées conformément a I'annexe XlIl du réglement REACH

Le mélange ne contient pas de substances inscrites sur la liste établie conformément 4 P'article 59, paragraphe 1, de REACH comme ayant des
propriétés perturbant le systéme endocrinien, ou n'est pas reconnu comme ayant des propriétés perturbant le systéme endocrinien conformément
aux critéres définis dans le Réglement détégué (UE) 2017/2100 de la Commission ou le Réglement (UE) 2018/605 de la Commission a une
concentration égale ou supérieure a 0,1 %
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RUBRIQUE 3: Composition/informations sur les composants

Non applicable

Ce mélange ne contient aucune substance & mentionner selon les critéres de la rubrique 3.2 de I'Annexe |l de REACH

RUBRIQUE 4: Premiers secours

Premiers soins aprés inhalation : EN CAS D'INHALATION: s'il y a difficulté & respirer, transporter fa victime a l'extérieur et la
maintenir au repos dans une position ot elle peut confortablement respirer. En cas de
malaise consulter un médecin.

Premiers soins aprés contact avec la peau : Laver abondamment la peau avec de I'eau savonneuse. Enlever les vétements contaminés
et les laver avant réutilisation. Si vous présentez des symptomes, consultez un médecin.
Premiers soins aprés contact oculaire : Rincer avec précaution & I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si

la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
Consulter un médecin en cas de malaise.
Premiers soins aprés ingestion : Ne pas faire vomir. Rincer la bouche a l'eau. Consulter un médecin en cas de malaise.

Symptomes/effets aprés inhalation : Non considéré comme dangereux a l'inhalation dans des conditions normales d'utilisation.

Symptémes/effets aprés contact avec la peau : Non considéré comme particuliérement dangereux au contact de la peau dans des
conditions normales d'utilisation.

Symptomes/effets aprés contact oculaire : Non considéré comme particulierement dangereux pour les yeux dans des conditions
normales d'utilisation.

Symptomes/effets aprés ingestion . Non considéré comme particuliérement dangereux a l'ingestion dans des conditions

normales d'utilisation.

 traltements particulie

Traitement symptomatique.

RUBRIQUE 5: Mesures de lutte ¢ I'incendie

Moyens d'extinction appropriés : Poudre séche. Dioxyde de carbone. Eau pulvérisée. Mousse. Utilisez un agent extincteur
adapté a un feu environnant.
Agents d’extinction non appropriés . Ne pas utiliser un fort courant d'eau.

Danger d'incendie : Ne présente pas de danger particulier d'incendie ou d’explosion. La combustion produit des
fumées nauséabondes et toxiques. En cas d'incendie et/ou d'explosion, ne pas respirer les
fumées.

Produits de décomposition dangereux en cas . Dégagement possible de fumées toxiques. Dioxyde de carbone. Monoxyde de carbone.

d'incendie

Instructions de lutte contre l'incendie : Faire évacuer la zone dangereuse. Sortez les conteneurs de la zone d'incendie si cela ne

présente aucun risque personnel. Refroidir les conteneurs exposés par pulvérisation ou
brouillard d'eau. Combattre le feu a distance de sécurité et a partir d’'un endroit protégé.
Utiliser les moyens adéquats pour combattre les incendies avoisinants. Eviter que les eaux
usées de lutte contre l'incendie contaminent I'environnement.

Protection en cas d'incendie : Porter un appareil respiratoire autonome. Porter des vétements résistant au feu/aux
flammes/ignifuges. Ne pas intervenir sans un équipement de protection adapteé.
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RUBRIQUE 6: Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

Mesures générales : Eviter tout contact avec la peau, les yeux ou les vétements.

6.1.1. Pour les non-secouristes

Equipement de protection : Porter I'équipement de protection individuelle recommandé.

Procédures d'urgence . Eloigner le personnel superflu. Ventiler la zone de déversement. Eviter le contact avec la
peau et les yeux. Eviter de respirer les vapeurs. Ne pas toucher le produit déversé ou
marcher dessus. Aucune action ne doit étre entreprise sans formation appropriée ou si elle
implique un risque personnel.

6.1.2. Pour les secouristes

Equipement de protection : Ne pas intervenir sans un équipement de protection adapté.
Procédures d'urgence . Eloigner le personnel superflu. Aérer la zone,

Précautions pour la protection de I'environnement

Eviter le rejet dans F'environnement. Avertir les autorités si le produit pénétre dans les égouts ou dans les eaux du domaine public.

~

5.3. Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage

Pour la rétention : Stopper la fuite, si possible sans prendre de risque. Contenir la matiére déversée en
I'endiguant ou a l'aide de matiéres absorbantes de fagon a empécher I'écoulement dans les
égouts ou les cours d'eau. Attention : ce produit peut rendre le sol glissant.

Procédés de nettoyage : Déplacez les récipients de la zone de déversement. Recouvrir le produit répandu en petite
quantité avec un absorbant adéquat, comme de ia terre de diatomée. En cas de
déversement important, le confiner & I'aide d'une surélévation et y déverser du sable ou de
ta terre humides afin de procéder ensuite a son élimination en toute sécurité, Ventiler la
zone de déversement. Rincer les surfaces souillées abondamment a I'eau. Eviter la
pénétration dans les égouts et les eaux potables.

Autres informations : Jetez par lintermédiaire d'une personne autorisée/d'un entrepreneur autorisé a éliminer les
dechets ou par toutes autres techniques adaptées de traitement des déchets. Eliminer les
matiéres ou résidus solides dans un centre autorisé.

6.4. Référence a d’autres rubriques

Pour plus d'informations, se reporter & la rubrique 13. Pour plus d'informations, se reporter & la rubrique 8 : "Contrdle de I'exposition-protection
individuelle”.

RUBRIQUE 7: Manipulation et stockage

lineé manipulation sans danger

Précautions a prendre pour une manipulation sans  : Prendre toutes les mesures techniques nécessaires pour éviter ou minimiser le

danger dégagement du produit sur le lieu de travail. Assurer une bonne ventilation du poste de
travail. Assurer une extraction ou une ventilation générale du local. Ne pas respirer les
vapeurs. Porter un équipement de protection individuel. Eviter tout contact avec les yeux, la
peau ou les vétements.

Mesures d'hygiéne . Produit a manipuler en suivant une bonne hygiéne industrielle et des procédures de
sécurité. Se laver les mains et toute autre zone exposée avec un savon doux et de 'eau,
avant de manger, de boire, de fumer, et avant de quitter le travail. Ne pas manger, boire ou
fumer en manipulant ce produit. Laver les vétements contaminés avant réutilisation.

. Conditions d’un stockage s(r, y compi 3 oventuelles incompatibilite:

Conditions de stockage . Conserver uniquement dans le récipient d'origine dans un endroit frais et bien ventilé a
I'écart des : Rayons directs du soleil, Oxydants forts, Stocker dans un endroit sec. Tenir &
I'écart des denrées alimentaires, des boissons et des aliments pour animaux. Maintenir le
récipient fermé de maniére étanche. Les emballages entamés doivent étre refermés
soigneusement et conservés en position verticale pour éviter les fuites. Stocker
conformément a la réglementation locale, régionale, nationale ou internationale.
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Pas d'informations complémentaires disponibles

RUBRIQUE 8: Contréles de I'exposition/protection individuelle

B.1. Paramétre:

8.1.1 Valeurs limites nationales d’exposition professionnelle et biologiques

Pas d'informations complémentaires disponibles

8.1.2. Procédures de suivi recommandées

Méthode de monitoring

Méthode de monitoring Il est recommandé de se référer a toutes mesures ou dispositions internationales,
nationales ou locales pouvant s'appliquer. Exposition sur les lieux de travail - Exigences
générales concernant les performances des procédures de mesure des agents chimiques.
Atmosphéres des lieux de travail - Conseils pour I'évaluation de I'exposition aux agents
chimiques aux fins de comparaison avec des valeurs limites et stratégie de mesurage.
Atmosphéres des lieux de travail. Guide pour l'application et I'utilisation de procédures
permettant d'évaluer I'exposition aux agents chimiques et biologiques.

8.1.3. Contaminants atmosphériques formés
Pas d'informations complémentaires disponibles
8.1.4. DNEL et PNEC

Pas d'informations complémentaires disponibles
8.1.5. Bande de controle

Pas d'informations complémentaires disponibles

s de I'expo 5]

8.2.1. Contrdles techniques appropriés

Controles techniques appropriés:
Assurer une extraction ou une ventilation générale du local. S'assurer que les limites d'exposition ne sont pas dépassées. Produit 8 manipuler en
suivant une bonne hygiéne industrielle et des procédures de sécurité. Eviter toute exposition inutile.

8.2.2. Equipements de protection individuelle

Equipement de protection individuelle:
Porter I'équipement de protection individuelle recommandé. L'équipement de protection individuelle devrait étre choisi selon les normes CEN et en
discussion avec le fournisseur de I'équipement de protection.

8.2.2.1. Protection des yeux et du visage

Protection oculaire:
Bien qu'aucune information spécifique sur une irritation des yeux ne soit disponible, porter une protection oculaire appropriée aux conditions de
travail lors de ta manipulation du produit. ISO 16321-1

8.2.2.2, Protection de la peau

Protection de la peau et du corps:
Porter un vétement de protection approprié. Prévoir une protection de la peau adaptée aux conditions d'utilisation

Protection des mains:
Gants résistants aux produits chimiques (conformément & la norme européenne 1SO 374-1 ou similaire). Veuillez observer les instructions
concernant la perméabilité et le temps de pénétration qui sont fournies par le fabricant

8.2.2.3. Protection respiratoire

Protection respiratoire:
Il n'est pas nécessaire de porter un respirateur lors de l'utilisation courante de ce produit. En cas de risque de production excessive de poussiéres,
brouillard ou vapeurs, utiliser un équipement de protection respiratoire autorisé. EN 149
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8.2.2.4. Protection contre les risques thermiques
Pas d'informations complémentaires disponibles

8.2.3. Controles d’exposition liés a la protection de Penvironnement

Controles d’exposition liés a la protection de I'environnement:
Eviter le rejet dans I'environnement. Conditions et mesures techniques sur site pour réduire ou limiter les rejets, les émissions dans ['air ou le sol.

RUBRIQUE 9: Propriétés physiques et chimiques

Etat physique : Liquide

Couleur : Pas disponible
Odeur : Pas disponible
Seuil olfactif : Pas disponible
Point de fusion . Pas disponible
Point de congélation : Pas disponible
Point d’ébullition . Pas disponible
Inflammabilité : Non applicable
Limite inférieure d'explosion . Pas disponible
Limite supérieure d'explosion . Pas disponible
Point d'éclair . Pas disponible
Température d'auto-inflammation . Pas disponible
Température de décomposition . Pas disponible
pH . Pas disponible
Viscosité, cinématique : Pas disponible
Solubilité . Pas disponible
Coefficient de partage n-octanol/eau (Log Kow) : Pas disponible
Pression de vapeur : Pas disponible
Pression de vapeur a 50°C . Pas disponible
Masse volumique . Pas disponible
Densité relative . Pas disponible
Densité relative de vapeur a 20°C . Pas disponible
Caractéristiques d'une particule : Non applicable

9.2.1. Informations concernant les classes de danger physique
Pas d'informations complémentaires disponibles

9.2.2, Autres caractéristiques de sécurité

Pas d'informations complémentaires disponibles

RUBRIQUE 10: Stabilité et réactivité

Le produit n'est pas réactif dans les conditions normales d'utilisation, de stockage et de transport. Aucune réaction dangereuse connue.

Stable dans les conditions normales d’emploi.

Pas de réaction dangereuse connue dans les conditions normales d’emploi. Polymérisation dangereuse: Ne se produira pas.

Aucune dans des conditions de stockage et de manipulation recommandées (voir rubrique 7). Protéger du rayonnement solaire. Surchauffe.
Températures extrémement élevées ou extrémement basses.
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Agents oxydants.

Aucun produit de décomposition dangereux ne devrait étre généré dans les conditions normales de stockage et d’emploi.

RUBRIQUE 11: Informations toxicologiques

Toxicité aigué (orale)

Toxicité aigué (cutanée)

Toxicité aigué (Inhalation)

Corrosion cutanéefirritation cutanée

Lésions oculaires gravesfirritation oculaire
Sensibilisation respiratoire ou cutanée
Mutagénicité sur les cellules germinales
Cancérogénicité

Toxicité pour la reproduction

Toxicité spécifique pour certains organes cibles
(STOT) (exposition unique)

Toxicité spécifique pour certains organes cibles

(STOT) (exposition répétée)
Danger par aspiration

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis}

: Non classé {Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

11.2.1. Propriétés perturbant le systéme endocrinien

Effets néfastes sur la santé causés par les
propriétés perturbant le systéme endocrinien

11.2.2. Autres informations

Autres informations

RUBRIQUE 12: Informations écologiques

: Le mélange ne contient pas de substances inscrites sur la liste établie conformément &

l'article 59, paragraphe 1, de REACH comme ayant des propriétés perturbant le systeme
endocrinien, ou n'est pas reconnu comme ayant des propriétés perturbant ie systéme
endocrinien conformément aux critéres définis dans le Réglement délégué (UE) 2017/2100
de la Commission ou le Réglement (UE) 2018/605 de la Commission & une concentration
égale ou supérieure 4 0,1 %

. Aucune étude expérimentale sur le produit n'est disponible. Les informations reportées sont

basées sur notre connaissance des composants et la classification du produit est
déterminée par calcul

Dangers pour le milieu aquatique, a court terme
(aigue)

Dangers pour le milieu aquatique, a long terme
(chronique)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

. Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)
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Indications complémentaires : Aucune étude expérimentale sur le produit n'est disponible. Les informations reportées sont

basées sur notre connaissance des composants et fa classification du produit est
déterminée par calcul.

Substrate slides, plates and strips

Persistance et dégradabilité l Biodégradabilité dans I'eau: aucun renseignement disponible.

Substrate slides, plates and strips

Potentiel de bioaccumulation | Aucune donnée disponible concernant la bioaccumulation.

Substrate slides, plates and strips

Ecologie - sol l Pas d'informations complémentaires disponibles.

Pas d'informations complémentaires disponibles

Effets néfastes sur 'environnement causés par les : Le mélange ne contient pas de substances inscrites sur la liste établie conformément a

propriétés perturbant le systéme endocrinien l'article 59, paragraphe 1, de REACH comme ayant des propriétés perturbant le systéme
endocrinien, ou n'est pas reconnu comme ayant des propriétés perturbant le systéme
endocrinien conformément aux critéres définis dans le Réglement délégué (UE) 2017/2100
de la Commission ou le Réglement (UE) 2018/605 de la Commission & une concentration
égale ou supérieure a 0,1 %.

Autres effets néfastes : Pas d'informations complémentaires disponibles.

RUBRIQUE 13: Considérations relatives a I’élimination

Méthodes de traitement des déchets : Eliminer le contenu/récipient conformément aux consignes de tri du collecteur agréé.
Recommandations pour I'élimination des eaux : Ne pas jeter les déchets a I'égout.

usées

Recommandations pour le traitement du . Eliminer conformément aux réglements de sécurité locaux/nationaux en vigueur.
produit/emballage

Informations écologiques : Eviter le rejet dans 'environnement.

Liste européenne des déchets (LoW, CE 2000/532) : Le processus d'élimination doit étre mené conformément au code EWC pertinent

RUBRIQUE 14: Informations relatives au transport

En conformité avec: ADR / IMDG / IATA / ADN / RID
ADR . IMDG | IATA | ADN | RID

14.1. Numéro ONU ou numéro d’identification

Non réglementé pour le transport

14.2. Désignation officielle de transport de 'ONU

Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé Non réglementé

12/02/2024 (Date d’'émission) BE-fr 8/



Substrate slides, plates and strips

Fiche de Données de Sécurité ?DS 28'23021
conforme au Réglement (UE) 2020/878 PLgﬁ: 5689
ADR | IMDG | IATA | ADN | RID

14.3. Classe(s) de danger pour le transport

Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé

14.4. Groupe d’emballage

Non réglementé | Non réglementé l Non réglementé I Non réglementé | Non réglementé

14.5. Dangers pour ’environnement

Non réglementé I Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé

Pas d'informations supplémentaires disponibles

14.6. Précautions particulidéres a prendre par Futilisateur

Transport par voie terrestre
Non réglementé

Transport maritime
Non réglementé

Transport aérien
Non réglementé

Transport par voie fluviale
Non réglementé

Transport ferroviaire
Non réglementé

14.7. Transport maritime en vrac conformément aux instruments de I'OMI

Non applicable

RUBRIQUE 15: Informations relatives a la réglementation

5. églementations on | res substance ou au melange en matiere

’environnement

15.1.1. Réglementations UE

Annexe XVIl de REACH (Liste de restriction)
Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans I'Annexe XVII de REACH (Conditions de restriction)

Annexe XIV de REACH (Liste d’autorisation)

Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans l'annexe XIV de REACH (Liste d’autorisation)

Liste candidate REACH (SVHC)
Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans la liste des substances candidates de REACH

Réglement PIC (UE 649/2012, consentement préalable en connaissance de cause)

Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans la liste PIC (Réglement UE 649/2012 concernant les exportations et importations de produits
chimiques dangereux)

Réglement POP (UE 2019/1021, polluants organiques persistants)

Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans la liste des POP (réglement UE 2019/1021 sur les polluants organiques persistants)

Réglement sur I'appauvrissement de la couche d'ozone (UE 1005/2009)

Ne contient aucune substance listée dans la liste des substances appauvrissant la couche d'ozone (Réglement (CE) n° 1005/2009 relatif a des
substances appauvrissant la couche d'ozone)

Réglement sur le double usage (428/2009)

Ne contient aucune substance soumise au REGLEMENT (CE) N° 428/2009 DU CONSEIL du 5 mai 2009 instituant un régime communautaire de
contrdle des exportations, du transfert, du courtage et du transit de biens a double usage.
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Réglement sur les précurseurs d’explosifs (UE 2019/1148)

Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans la liste des précurseurs d’explosifs (Réglement UE 2019/1148 relatif 4 la commercialisation et a
l'utilisation des précurseurs d'explosifs)}

Réglement sur les précurseurs de drogues (CE 273/2004)

Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans la liste des précurseurs de drogues (Réglement CE 273/2004 relatif 4 la fabrication et a la mise sur
le marché de certaines substances utilisées pour la fabrication illicite de stupéfiants et de substances psychotropes)

15.1.2. Directives nationales

Pas d'informations complémentaires disponibles

15.2. Evaluation de la sécurité chimique

Aucune évaluation de la sécurité chimique n'a été effectuée

RUBRIQUE 16: Autres informations

Abréviations et acronymes:

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation intérieures

ADR Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses par Route

ETA Estimation de la toxicité aigué

VLB Valeur limite biologique

N° CAS Numéro d'enregistrement auprés du Chemical Abstracts Service

CLP Réglement relatif & la classification, & I'étiquetage et & 'emballage; reglement (CE) n° 1272/2008

DMEL Dose dérivée avec effet minimum

DNEL Dose dérivée sans effet

CES0 Concentration médiane effective

N° CE Numéro de la Communauté européenne

EN Norme européenne

IATA Association internationale du transport aérien

IMDG Code maritime international des marchandises dangereuses

CL50 Concentration létale pour 50 % de la population testée (concentration létale médiane)

LD50 Dose létale médiane pour 50 % de la population testée (dose iétale médiane)

LOAEL Dose minimale avec effet nocif observé

NOAEC Concentration sans effet nocif observé

NOAEL Dose sans effet nocif observé

NOEC Concentration sans effet observé

VLE Limite d’exposition professionnelle

PBT Persistant, bioaccumulable et toxique

PNEC Concentration(s) prédite(s) sans effet

REACH Enregistrement, évaluation, autorisation et restriction des substances chimiques. Réglement (EU) REACH No
1907/2006

RID Réglement International concernant le transport de marchandises dangereuses par chemin de fer

FDS Fiche de Données de Sécurité

vPvB Trés persistant et trés bioaccumulable

WGK Classe de pollution des eaux
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Fiche de Données de Sécurité SDS No, 5021
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Sources des données . ECHA (Agence européenne des produits chimiques). Réglement (CE) n°® 1272/2008 du

Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 et tous ses amendements et
modifications. Documents de sécurité du fournisseur.
Conseils de formation : Formation du personnel sur les bonnes pratiques.

Fiche de données de sécurité (FDS), UE

Ces informations sont basées sur nos connaissances actuelles et décrivent le produit pour les seuls besoins de la santé, de la sécurité et de
'environnement. Elles ne devraient donc pas étre interprétées comme garantissant une quelconque propriété spécifique du produit.
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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator

Produkiform
Handelsname
Andere Bezeichnungen

: Gemisch
. Substrate slides, plates and strips
. Component part number(s): 2120-8, kit number(s): 1122, 1122x,

Component part number(s): 2162, kit number(s): 1140, 1140x, 1116, 1116x, 1140-2, 1140-
2x

Component part number(s): 2123, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2124, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2125-4, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2127, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2128, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2131, kit number(s): 1111, 1111x

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x

Component part number(s): 2147, kit number(s): 2600, 2600x

Component part number(s): 2148, kit number(s): 1107R

Component part number(s): 2149, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2150, kit number(s): 1103, 1103x

Component part number(s): 2150-6, kit number(s): 1102-60, 1102-60x

Component part number(s): 2150-12, kit number(s): 1103-240, 1103-240x

Component part number(s): 2150-21, kit number(s): 1103-525, 1103-525x

Component part number(s): 2151-6, kit number(s): 1106, 1106x, 1106-2, 1106-2x, 1106-6,
1106-6x

Component part number(s): 2152, kit number(s): 1107, 1107x

Component part number(s): 2152-10, kit number(s): 1136-250, 1136-250x

Component part number(s): 2152-3, kit number(s): 1136, 1136x, 1136-96, 1136-96x,
1136C, 1136Cx

Component part number(s): 2154, kit number(s): 1104, 1104x

Component part number(s): 2155, kit number(s): 1105, 1105x, 2600, 2600x

Component part number(s): 2155-1, kit number(s): 1114A-PDE, 1114A-PDEx, 1114G-PDE,
1114G-PDEX

Component part number(s): 2155-1/10, kit number(s): 1114A-PDE-250, 1114A-PDE-250X
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-8, kit number(s): No Kit

Substrate Slides, Component part number(s): 2155-18, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2156, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2157, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2158, kit number(s): 1101S

Component part number(s): 2160, kit number(s): 1114, 1114-96, 1114-96X, 1114A, 1114Ax
Component part number(s): 2161, kit number(s): 1115, 1115x

Component part number(s): 2161-12, kit number(s): 1115A-240

Component part number(s): 2162-12, kit number(s): 1140-240, 1140-240x

Component part number(s): 2163, kit number(s): 1124, 1124x

Component part number(s): 2165, kit number(s): 1194, 1194x, 1123, 1123x

Component part number(s): 2167-8, kit number(s): 1107-1, 1107-2

Component part number(s): 2169, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2171, kit number(s): 1101H

Component part number(s): 2172, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2173, kit number(s): 1110P, 1110g

Component part number(s): 2180, kit number(s): 1143, 1143x

Component part number(s): 2186, kit number(s). 1141, 1141x

Component part number(s): 2189, kit number(s): 1142, 1142x

Component part number(s): 2190, kit number(s): 1134, 1134x

Component part number(s): 2190LKM, kit number(s}): 1134LKM, 1134LKMx

Component part number(s): 2191, kit number(s): 1125x

Component part number(s): 2194, kit number(s): 1136R, 1136Rx
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Component part number(s): 2298, kit number(s). 1108, 1108-120, 1108-240
Component part number(s): 255008, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x

ANTI-DS-DNA MICROPLATE, Component part number(s): 5120-1, kit number(s). 5120
8S-A (Ro) MICROPLATE, Component part number(s): 5128-1, kit number(s): 5128
$8-B (La) MICROPALTE, Component part number(s): 5129-1, kit number(s): 5129
MPO MICROPLATE, Component part number(s): 5161-1, kit number(s): 5161

PR3 MICROPLATE, Component part number(s): 5162-1, kit number(s): 5162

LIA HSP-70 STRIPS, Component part number(s): 6001-2, kit number(s): 6001
IMMUBLOT ANTI-MAG WB STRIPS, Component part number(s): 1173-1, kit number(s):
1173

 Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird

1.2.1. Relevante identifizierte Verwendungen
Verwendung des Stoffs/des Gemischs : Medizinprodukte
1.2.2. Verwendungen, von denen abgeraten wird

Einschrankungen der Anwendung . Keine weiteren Informationen verfigbar

herheitsdatenblatt bereitstellf

Hersteller Bevollmachtigter Vertreter

Immco Diagnostics, Inc. Emergo Europe

10 Earhart Drive Westervoortsedijk 60

Buffalo, NY 14221 USA 6827 AT Arnhem

Telephone number: +1-716-691-0091 The Netherlands

e-mail address: autoimmunetechsupport@trinitybiotech,com Telephone number: +31.70.345.8570

Notrufnummer . Wenden Sie sich an Ihren ortlichen Notarzt. Ireland-Technical Support Group 00353-1-276-
9800 (Offnungszeiten 7: 00-18: 00)

Land/Region | Organisation/Firma Anschrift Notrufnummer Anmerkung

Deutschland Giftinformationszentrum-Nord der Lander |Robert-Koch Strake 40 +49 (0) 551 19240
Bremen, Hamburg, Niedersachsen und 37075
Schleswig-Holstein (GIZ-Nord)
Universitatsmedizin Géttingen - Georg-
August-Universitat

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

Einstufung gemil Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Nicht eingestuft

Schidliche physikalisch-chemische, gesundheitliche und Umwelt-Wirkungen

Keine weiteren Informationen verfigbar

Kennzeichnung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Keine Kennzeichnung erfordertich

Enthélt keine PBT und/oder vPvB-Stoffe 2 0,1%, bewertet gemaR REACH Anhang Xill

Das Gemisch enthélt keine Stoffe mit endokrinschadlichen Eigenschaften (gem&R REACH Artikel 59 Absatz 1 oder Verordnung 2017/2100 oder
Verordnung 2018/605) in einer Konzentration von 2 0,1 %
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ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandtei

||

Nicht anwendbar

Dieses Gemisch enthilt keine anzeigepflichtigen Substanzen gemaR den Kriterien aus 3.2 des Anhangs |l der REACH-Verordnung

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBnahmen

Erste-Hilfe-MaBnahmen nach Einatmen : BEI EINATMEN: Bei Atembeschwerden an die frische Luft bringen und in einer Position
ruhigstellen, die das Atmen erleichtert. Bei Unwohisein arztlichen Rat einholen.

Erste-Hilfe-MaBnahmen nach Hautkontakt : Haut griindlich mit milder Seife und Wasser waschen. Kontaminierte Kleidung ausziehen
und vor ereutem Tragen waschen. Beim Auftreten von Symptomen einen Arzt aufsuchen.

Erste-Hilfe-Matinahmen nach Augenkontakt . Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspiilen. Eventuell vorhandene Kontaktiinsen

nach Méglichkeit entfernen. Weiter ausspilen. Bei Unwohlsein drztiichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Erste-Hilfe-Mafnahmen nach Verschlucken . Kein Erbrechen auslésen. Den Mund mit Wasser ausspilen. Bei Unwohlsein &rztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Wichtigste akute und verzéger nde Symptome und Wirkungen

Symptome/Wirkungen nach Einatmen : Bei {iblichen Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte Gefahrdung durch Einatmen zu
erwarten.

Symptome/Wirkungen nach Hautkontakt . Bei {iblichen Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte Hautgefahrdung zu erwarten.

Symptome/Wirkungen nach Augenkontakt . Bei liblichen Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte Gefahrdung bei Augenkontakt zu
erwarten.

Symptome/Wirkungen nach Verschiucken : Bei liblichen Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte Gefahrdung durch Verschiucken
zu erwarten.

rztliche Soforthlife oder Spezialbehandlung

Symptomatisch behandeln.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

Geeignete Loschmittel : Trockenldschpulver. Kohlendioxid. Wassersprihstrahl. Schaum. Nutzung eines geeigneten
Feuerloschmittels bei Umgebungsfeuer.
Ungeeignete Léschmittel : Keinen starken Wasserstrahl benutzen.

Brandgefahr : Beinhaltet keine besondere Brand- oder Explosionsgefahr. Bei der Verbrennung entstehen
{ibelriechende und giftige Rauchgase. Explosions- und Brandgase nicht einatmen.
Gefahrliche Zerfallsprodukte im Brandfall . Mégliche Freisetzung giftiger Rauchgase. Kohlendioxid. Kohlenmonoxid.

Ldschanweisungen : Den Gefahrenbereich rdumen. Behalter aus dem Feuerbereich bewegen, wenn es chne
personliches Risiko durchgefuhrt werden kann. Zur Kiihlung exponierter
Behilter einen Wasserspriihstrahl oder -nebel benutzen. Feuer von einem geschiitzten
Platz in sicherer Entfernung bekampfen. Fir Umgebungsbrande geeignete Léschmittel
verwenden. Eindringen von Loschwasser in die Umwelt vermeiden (verhindern).

Schutz bei der Brandbekampfung . Umgebungsluft-unabhangiges Atemschutzgerat tragen. Schwer
entflammbare/flammhemmende Kleidung tragen. Nicht versuchen ohne geeignete
Schutzausriistung tatig zu werden.
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ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

nahmen, Schutzausriistungen und in Notfillen anzuwendende Verfahren

Allgemeine MalRnahmen : Jeglichen Kontakt mit Haut, Augen oder Kieidung vermeiden.

6.1.1. Nicht fiir Notfalle geschultes Personal

Schutzausrustung . Empfohlene Personenschutzausriistung tragen.

Notfallmanahmen . Unbeteiligte Personen evakuieren. Verunreinigten Bereich luften. Berlihrung mit den Augen
und der Haut vermeiden. Einatmen von Dampf vermeiden. Verschiittete Substanz nicht
beriihren oder darUber laufen. Es diirfen ohne entsprechende Schulung oder bei
personlicher Gefahr keine Malnahmen ergriffen werden.

6.1.2. Einsatzkrifte

Schutzausrustung : Nicht versuchen ohne geeignete Schutzausriistung tatig zu werden.
NotfallmaBnahmen . Unbeteiligte Personen evakuieren. Umgebung beliiften.

Umweltschutzmainahmen

Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Falls das Produkt in die Kanalisation oder 6ffentliche Gewasser gelangt, sind die Behdrden zu
benachrichtigen.

b.3. .-'_-_:ToVY-.-'!mhl‘ | Material l'];"Cﬂ!-}ﬂn-ﬂl:'m_s',-'||--e'i3']l|U jung

Zur Rickhaltung : Auslaufen stoppen, sofern gefahrlos moglich. Ausgelaufene Flussigkeit eindammen oder
mit flissigkeitsbindendem Material aufnehmen, um ein Eindringen in die Kanalisation oder
Wasserlaufe zu verhindern. Achtung: Bei Anwendung des Produkts kann der Boden
rutschig werden.

Reinigungsverfahren : Behalter aus dem Bereich der Verschiittung bringen. Bei verschitteten Kleinmengen
Produkt mit geeignetem Absorbierungsmittel wie Kieselalgenerde bedecken. Bauen Sie um
groRere Verschuttungen einen Damm und bedecken Sie sie fur die spatere sichere
Entsorgung mit nassem Sand oder Erde. Verunreinigten Bereich liften, Verschmutzte
Flachen mit reichlich Wasser reinigen. Eindringen in Kanalisation und éffentliche Gewasser
verhindern.

Sonstige Angaben . Entsorgung (ber eine autorisierte Person/einen zugelassenen Abfallentsorger oder durch
andere geeignete Abfallbehandlungstechniken. Stoffe oder Restmengen in fester Form
einer zugelassenen Anlage zufiithren.

b.4. Verwels auf andere Abschnitte

Weitere Angaben siehe Abschnitt 13. Weitere Angaben: siehe Abschnitt 8 "Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche
Schutzausristung”.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

hmen zur sicheren Handhabung

SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung : Alle erforderlichen technischen Mafinahmen treffen, um eine Produktfreisetzung am
Arbeitsplatz zu verhindern oder zu minimieren. Fur eine gute Beliiftung des Arbeitsplatzes
sorgen. Fir ortliche Absaugung oder allgemeine Raumentiuftung sorgen, Dampf nicht
einatmen. Personliche Schutzausniistung tragen. Nicht in die Augen, auf die Haut oder auf
die Kleidung gelangen lassen.

HygienemafRnahmen . Beim Umgang gute Arbeitshygiene und Sicherheitsmafinahmen einhalten. Vor dem Essen,
Trinken oder Rauchen und beim Verlassen des Arbeitsplatzes die Hande und andere
exponierte Korperstellen mit milder Seife und Wasser waschen. Bei Gebrauch nicht essen,
trinken oder rauchen. Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen.
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r Beriicksichtigung von Unvertréglichkeiten

Lagerbedingungen . Nur im Originalbehalter an einem kihlen, gut geliifteten Ort aufbewahren, entfernt von:
Direkte Sonnenbestrahlung, Starke Oxidationsmittel, An einem trockenen Ort aufbewahren.
Von Lebensmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten. Behéiter dicht verschlossen
halten. Geéffnete Behalter sorgfaltig verschlieBen und aufrecht lagem, um jegliches
Auslaufen zu verhindern. Gemaf den lokalen, regionalen, nationalen oder internationalen
Vorschriften lagern.

8.1.1 Nationale Grenzwerte fiir die berufsbedingte Exposition und biologische Grenzwerte

Keine weiteren Informationen verfiigbar

8.1.2. Empfohlene Uberwachungsverfahren

Uberwachungsmethode

Uberwachungsmethode Alle geltenden nationalen, internationalen oder lokalen Verordnungen oder Bestimmungen
beachten. Exposition am Arbeitsplatz - Allgemeine Anforderungen an die
Leistungsfahigkeit von Verfahren zur Messung chemischer Wirkstoffe. Arbeitsplatz-
Atmosphiren. Anleitung zur Beurteilung der inhalativen Exposition gegeniiber chemischen
Stoffen zum Vergleich mit Grenzwerten und Messstrategie. Arbeitsplatz-Atmosphéren
Leitfaden zur Anwendung und Einsatz der Verfahren zur Beurteilung der Exposition
gegeniiber chemischen und biologischen Stoffen.

8.1.3. Freigesetzte Luftverunreinigungen

Keine weiteren Informationen verfiigbar
8.1.4. DNEL- und PNEC-Werte

Keine weiteren Informationen verfiigbar

8.1.5. Control banding
Keine weiteren Informationen verfligbar

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

8.2.1. Geeignete technische Steuerungseinrichtungen

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen:

Fur ortliche Absaugung oder allgemeine Raumentliiftung sorgen. Sicherstellen, dass Konzentrationen des Produktes in der Umgebungsluft
ausreichend unterhalb des Arbeitsplatzgrenzwertes liegen. Beim Umgang gute Arbeitshygiene und SicherheitsmaRnahmen einhalten. Unnotige
Exposition vermeiden.

8.2.2. Personliche Schutzausriistung

Personliche Schutzausriistung:
Empfohlene Personenschutzausriistung tragen. Die persénliche Schutzausriistung muss in Ubereinstimmung mit den geltenden CEN-Normen und
nach Absprache mit dem Lieferanten der personlichen Schutzausriistung gewéhit werden.

8.2.2.1. Augen- und Gesichtsschutz

Augenschutz:
Obwoht keine spezifischen Angaben (iber Augenreizungen vorliegen, solite ein fiir die Verwendungsbedingungen geeigneter Augenschutz bei der
Handhabung dieses Produkts getragen werden. ISO 16321-1

8.2.2.2, Hautschutz

Haut- und Kérperschutz:
Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen. Ein fiir den Verwendungszweck geeigneter Hautschutz sollte bereitgestelit werden
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Handschutz:

Chemikalienschutzhandschuhe (nach europaischer Norm ISO 374-1 oder gleichwertig). Bitte beachten Sie die vom Hersteller angegebenen
Hinweise zur Durchlassigkeit und Durchbruchzeit

8.2.2.3. Atemschutz

Atemschutz:

Bei normalem Gebrauch ist kein Atemschutz erforderlich. Bei ibermaBigem Auftreten von Dampf, Nebel oder Staub, zugelassenes
Atemschutzgerat verwenden. EN 149

8.2.2.4. Thermische Gefahren

Keine weiteren Informationen verfligbar

8.2.3. Begrenzung und Oberwachung der Umweltexposition

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition:
Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Technische vor Ort Bedingungen und MaBnahmen zur Verringerung oder Begrenzung von Einleitungen,
Emission in die Atmosphére und Freisetzungen in den Boden.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

u den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand : Flissig

Farbe : Nicht verfiigbar
Geruch : Nicht verfligbar
Geruchsschwelle . Nicht verfiigbar
Schmelzpunkt . Nicht verfiigbar
Gefrierpunkt : Nicht verfiigbar
Siedepunkt : Nicht verfiigbar
Entziindbarkeit . Nicht anwendbar
Untere Explosionsgrenze : Nicht verfiigbar
Obere Explosionsgrenze : Nicht verfigbar
Flammpunkt . Nicht verfligbar
Ziindtemperatur . Nicht verfiigbar
Zersetzungstemperatur . Nicht verfiigbar
pH-Wert . Nicht verfligbar
Viskositat, kinematisch : Nicht verfiigbar
Léslichkeit + Nicht verfligbar
Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (Log Kow) : Nicht verfligbar
Dampfdruck . Nicht verfugbar
Dampfdruck bei 50°C . Nicht verfligbar
Dichte © Nicht verfligbar
Relative Dichte . Nicht verflugbar
Relative Dampfdichte bei 20°C : Nicht verfugbar

Partikeleigenschaften

. Nicht anwendbar

9.2.1. Angaben liber physikalische Gefahrenklassen

Keine weiteren Informationen verfiigbar

9.2.2. Sonstige sicherheitstechnische KenngroBen
Keine weiteren Informationen verfiigbar

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1. Reaktivitaf

Das Produkt ist nicht reaktiv unter normalen Gebrauchs-, Lagerungs- und Transportbedingungen. Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.

Unter normalen Anwendungsbedingungen stabil.
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Unter normalen Verwendungsbedingungen sind keine gefahrlichen Reaktionen bekannt. Geféhrliche Polymerisierung. Tritt nicht auf.

Keine unter den empfohlenen Lagerungs- und Handhabungsbedingungen (siehe Abschnitt 7). Vor Sonnenbestrahlung schiitzen. Uberhitzung.
Extrem hohe oder niedrige Temperaturen.

Oxidationsmittel.

Unter normalen Lager- und Anwendungsbedingungen sollten keine gefahrlichen Zersetzungsprodukte gebildet werden.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

Akute Toxizitat (Oral) : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
Akute Toxizitat (Dermal) . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
Akute Toxizitat (inhalativ) . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
Atz-/Reizwirkung auf die Haut : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiilit)
Schwere Augenschédigung/-reizung : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erflillt)
Sensibilisierung der Atemwege/Haut : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
Keimzellmutagenitat . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
Karzinogenitét . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt)
Reproduktionstoxizitét . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfilllt)
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt)
Exposition

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiilit)
Exposition

Aspirationsgefahr . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erflilit)

)aben liber sonstige Gefahren

11.2.1. Endokrinschidliche Eigenschaften

Gesundheitlichen Auswirkungen, die durch diese . Das Gemisch enthélt keine Stoffe mit endokrinschadlichen Eigenschaften (gemal REACH
endokrinschadlichen Eigenschaften verursacht Artikel 59 Absatz 1 oder Verordnung 2017/2100 oder Verordnung 2018/605) in einer
werden konnen Konzentration von 2 0,1 %

11.2.2. Sonstige Angaben

Sonstige Angaben : Es ist keine experimentelle Studie (iber das Produkt verfligbar. Die angegebenen
Informationen basieren auf unserem Wissen iber die Komponenten und die Einstufung des
Produkts erfolgt nach dem Berechnungsverfahren

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

Gewassergefahrdend, kurzfristige (akut) . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiilit)
Gewassergefahrdend, langfristige (chronisch) . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiilit)
Zusatzliche Hinweise . Es ist keine experimentelle Studie (iber das Produkt verfiigbar. Die angegebenen

Informationen basieren auf unserem Wissen liber die Komponenten und die Einstufung des
Produkts erfolgt nach dem Berechnungsverfahren.

Substrate slides, plates and strips

Persistenz und Abbaubarkeit | Keine Angaben zur biologischen Abbaubarkeit im Wasser.
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$ub_strate _s_i_ic__ie;, _'p'la_t_gs and strips

Bioakkumulationspotenzial I Keine Daten zur Bioakkumulation verfiigbar,

Substrate slldes. plates and strips

Okologie - Boden l Keine weiteren Informationen verfigbar.

Wirkungen dieser Stoffe auf die Umwelt aufgrund : Das Gemisch enthélt keine Stoffe mit endokrinschédlichen Eigenschaften (gemall REACH
ihrer endokrinschadlichen Eigenschaften zu Artikel 59 Absatz 1 oder Verordnung 2017/2100 oder Verordnung 2018/605) in einer
machen Konzentration von 2 0,1 %.

Andere schidliche Wirkungen . Keine weiteren Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

Verfahren der Abfallbehandiung : Inhalt/Behalter gemaR den Sortieranweisungen des zugelassenen Einsammilers entsorgen.
Empfehlungen fiir Entsorgung ins Abwasser : Abfalle nicht in den Ausguss giellen.

Empfehlungen fiir die Produkt-/Verpackung- : Auf sichere Weise gemaR den lokalen/ nationalen Vorschriften entsorgen.
Abfallentsorgung

Umweltbezogene Angaben : Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

Europaisches Abfallverzeichnis (LoW, EC : Die Entsorgung muss unter Verwendung des entsprechenden EAK-Codes erfolgen
2000/532)

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

Gemal ADR/IMDG / IATA/ADN/ RID

ADR | IMDG | IATA | ADN l RID

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer

Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften

14.2. OrdnungsgeméafBe UN-Versandbezeichnung

Nicht geregelt | Nicht geregelt | Nicht geregelt | Nicht geregelt I Nicht geregelt

14.3. Transportgefahrenklassen

Nicht geregelt I Nicht geregelt I Nicht geregelt I Nicht geregelt I Nicht geregelt

14.4. Verpackungsgruppe

Nicht geregelt | Nicht geregelt l Nicht geregelt I Nicht geregelt I Nicht geregelt

14.5. Umweltgefahren

Nicht geregeit | Nicht geregelt | Nicht geregelt I Nicht geregelt | Nicht geregelt

Keine zuséatzlichen Informationen verfugbar
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Landtransport
Nicht geregelt

Seeschiffstransport
Nicht geregelt

Lufttransport
Nicht geregelt

Binnenschiffstransport
Nicht geregelt

Bahntransport
Nicht geregelt

sengutbef ] ' weg gel strumenten

Nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

u Sii Gesundhoeits: Jmweltsch

15.1.1. EU-Verordnungen

REACH Anhang XVII (Beschrankungsliste)
Enthélt keine Stoffe, die im REACH-Anhang XVII (Beschrankungsbedingungen) gelistet sind

REACH Anhang XIV (Zulassungsliste)
Enthélt keine Stoffe, die im REACH-Anhang XIV (Zulassungsliste) gelistet sind

REACH Kandidatenliste (SVHC)
Enthélt keine Stoffe, die auf der REACH-Kandidatenliste gelistet sind
PIC-Verordnung (Vorherige Zustimmung nach Inkenntnissetzung)

Enthalt keine Stoffe, die auf der PIC-Liste (Verordnung EU 649/2012 Uber die Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien) gelistet sind

POP-Verordnung (Persistente Organische Schadstoffe)
Enthalt keine Stoffe, die auf der POP-Liste (Verordnung EU 2019/1021 (iber persistente organische Schadstoffe) gelistet sind

Ozon-Verordnung (1005/2009)
Enthalt keine Stoffe, die auf der Ozon-Abbau-Liste (Verordnung EU 1005/2009 {iber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht filhren) gelistet sind

Dual-Use-Verordnung (428/2009)

Enthalt keine Stoffe, die der VERORDNUNG DES RATES (EG) Nr. 428/2009 vom 5. Mai 2009 iiber eine Gemeinschaftsregelung fiir die Kontrolle
von Ausfuhr, Verbringung, Vermittlung und Durchfuhr von Dual-Use-Artikeln unterliegen.

Verordnung zu Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe (EU 2019/1148)

Enthélt keine Stoffe, die auf der Liste zu Ausgangsstoffen fir Explosivstoffe (Verordnung EU 2019/1148 liber die Vermarktung und Verwendung
von Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe) gelistet sind

Drogenausgangsstoff-Verordnung (EC 273/2004)

Enthilt keine Stoffe, die auf der Drogenausgangsstoff-Liste (Verordnung EG 273/2004 {ber die Herstellung und das Inverkehrbringen bestimmter
Substanzen, die bei der unerlaubten Herstellung von Suchtstoffen und psychotropen Substanzen verwendet werden) gelistet sind

15.1.2. Nationale Vorschriften

Deutschland

Beschaftigungsbeschrankungen . Beschrankungen gemal Mutterschutzgesetz (MuSchG) beachten.

Beschriankungen geman Jugendarbeitsschutzgesetz (JArbSchG) beachten.
Wassergefahrdungsklasse (WGK) : WGK nwg, Nicht wassergefahrdend (Einstufung nach AwSV, Anlage 1).
Storfall-Verordnung (12. BImSchV) : Unterliegt nicht der Storfall-Verordnung (12. BimSchV)
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15.2, Stoffsicherheitsbeurteilung

Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefihrt

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Abkiirzungen und Akronyme:

ADN Europiisches Ubereinkommen {iber die internationale Beférderung gefahrlicher Giiter auf Binnenwasserstralien

ADR Européisches Ubereinkommen iiber die internationale Beférderung gefahrlicher Giter auf der StraRe
ATE Schatzwert der akuten Toxizitat

BLV Biologischer Grenzwert

CAS-Nr. Chemical Abstract Service - Nummer

CLP Verordnung zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung; Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

DMEL Abgeleitete Expositionshéhe mit minimaler Beeintrachtigung

DNEL Abgeleitete Expositionshohe ohne Beeintrachtigung

EC50 Mittlere effektive Konzentration

EG-Nr. Europdische Gemeinschaft Nummer

EN Europaische Norm

IATA Verband fir den internationalen Lufttransport

IMDG Gefahrgutvorschriften fiir den intemationalen Seetransport

LCS50 Fir 50 % einer Prifpopulation todliche Konzentration

LD50 Fir 50 % einer Prifpopulation todliche Dosis (mediane letale Dosis)

LOAEL Niedrigste Dosis mit beobachtbarer schadlicher Wirkung

NOAEC Konzentration ohne beobachtbare schadliche Wirkung

NOAEL Dosis ohne beobachtbare schadliche Wirkung

NOEC Hdchste geprufte Konzentration ohne beobachtete schadliche Wirkung

AGW Arbeitsplatzgrenzwert

PBT Persistenter, bioakkumulierbarer und toxischer Stoff

PNEC Abgeschatzte Nicht-Effekt-Konzentration

REACH Verordnung zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschriankung chemischer Stoffe, Verordnung (EG) Nr.

1907/2006

RID Ordnung fiir die internationale Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Giiter

SD8 Sicherheitsdatenblatt

vPvB Sehr persistent und sehr bioakkumulierbar

WGK Wassergefahrdungsklasse
Datenquellen : ECHA (Européische Chemikalienagentur). Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des

Europaischen Parlaments und Rates vom 16. Dezember 2008 und alle Anderungen und
Modifizierungen. Sicherheitsdokumente des Lieferanten.
Schulungshinweise : Dozenten fiir bewahrte Verfahrensweisen.

Sicherheitsdatenblatt (SDB), EU

Diese Informationen basieren auf unserem aktuellen Wissen und sollen das Produkt nur im Hinblick auf Gesundheit, Sicherheit und
Umweltbedingungen beschreiben. Sie diirfen also nicht als Garantie fiir spezifische Eigenschaften des Produktes ausgelegt werden.
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SECCION 1: Identificacién de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa

1.1. Identificador de produc

Forma del producto : Mezcla

Nombre comercial : Substrate slides, plates and strips

Otros medios de identificacion : Component part number(s): 2120-6, kit number(s): 1122, 1122x,
Component part number(s): 2162, kit number(s): 1140, 1140x, 1116, 1116x, 1140-2, 1140-
2x

Component part number(s): 2123, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2124, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2125-4, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2127, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2128, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2131, kit number(s): 1111, 1111x

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x

Component part number(s): 2147, kit number(s): 2600, 2600x

Component part number(s): 2148, kit number(s): 1107R

Component part number(s): 2149, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2150, kit number(s): 1103, 1103x

Component part number(s): 2150-6, kit number(s): 1102-60, 1102-60x

Component part number(s): 2150-12, kit number(s): 1103-240, 1103-240x
Component part number(s): 2150-21, kit number(s). 1103-525, 1103-525x
Component part number(s): 2151-6, kit number(s): 1106, 1106x, 1106-2, 1106-2x, 1106-6,
1106-6x

Component part number(s): 2152, kit number(s): 1107, 1107x

Component part number(s): 2152-10, kit number(s): 1136-250, 1136-250x
Component part number(s): 2152-3, kit number(s): 1136, 1136x, 1136-96, 1136-96x,
1136C, 1136Cx

Component part number(s): 2154, kit number(s): 1104, 1104x

Component part number(s): 2155, kit number(s): 1105, 1105x, 2600, 2600x
Component part number(s). 2155-1, kit number(s): 1114A-PDE, 1114A-PDEXx, 1114G-PDE,
1114G-PDEx

Component part number(s): 2155-1/10, kit number(s). 1114A-PDE-250, 1114A-PDE-250X
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-8, kit number(s): No Kit
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-18, kit number(s): No Kit
Component part number(s): 2156, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2157, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2158, kit number(s): 1101S

Component part number(s): 2160, kit number(s): 1114, 1114-96, 1114-96X, 1114A, 1114Ax
Component part number(s): 2161, kit number(s): 1115, 1115x

Component part number(s): 2161-12, kit number(s). 1115A-240

Component part number(s): 2162-12, kit number(s): 1140-240, 1140-240x
Component part number(s): 2163, kit number(s): 1124, 1124x

Component part number(s): 2165, kit number(s): 1194, 1194x, 1123, 1123x
Component part number(s): 2167-8, kit number(s): 1107-1, 1107-2

Component part number(s): 2169, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2171, kit number(s): 1101H

Component part number(s): 2172, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2173, kit number(s): 1110P, 1110g

Component part number(s): 2180, kit number(s): 1143, 1143x

Component part number(s): 2186, kit number(s): 1141, 1141x

Component part number(s): 2189, kit number(s): 1142, 1142x

Component part number(s): 2190, kit number(s): 1134, 1134x

Component part number(s). 2190LKM, kit number(s): 1134LKM, 1134LKMx
Component part number(s): 2191, kit number(s): 1125x

Component part number(s): 2194, kit number(s): 1136R, 1136Rx
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Component part number(s): 2298, kit number(s): 1108, 1108-120, 1108-240
Component part number(s): 255008, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x

ANTI-DS-DNA MICROPLATE, Component part number(s): 5120-1, kit number(s): 5120
8S-A (Ro) MICROPLATE, Component part number(s): 5128-1, kit number(s): 5128
S§8-B (La) MICROPALTE, Component part number(s): 5129-1, kit number(s): 5129
MPO MICROPLATE, Component part number(s): 5161-1, kit number(s): 5161

PR3 MICROPLATE, Component part number(s): 5162-1, kit number(s): 5162

LIA HSP-70 STRIPS, Component part number(s): 6001-2, kit number(s): 6001
IMMUBLOT ANTI-MAG WB STRIPS, Component part number(s): 1173-1, kit number(s):
1173

1.2.1. Usos pertinentes identificados

Uso de la sustancia/mezcla : Productos sanitarios

1.2.2. Usos desaconsejados

Restricciones de utilizacion : No se dispone de informacion adicional

Fabricante Representante autorizado

Immco Diagnostics, Inc. Emergo Europe

10 Earhart Drive Westervoortsedijk 60

Buffalo, NY 14221 USA 6827 AT Arnhem

Telephone number; +1-716-691-0091 The Netherlands

e-mail address: autoimmunetechsupport@trinitybiotech.com Telephone number: +31.70.345.8570

Namero de emergencia : Péngase en contacto con su proveedor de atencién médica de emergencia local; Ireland-
Technical Support Group 00353-1-276-9800 (horario de atencion 7: 00-18: 00)

Pais/Zona Organismo/Empresa Direccién . Numero de Comentario
; emergencia
Espaiia Servicio de Informacién Toxicoldgica ClJosé Echegaray n°4 +34 91 562 04 20 (solo emergencias
Instituto Nacional de Toxicologia y 28232 +34 9141126 76 toxicolégicas),
Ciencias Forenses, Departamento de (teléfono solo para Informacién en
Madrid médicos) espanol (24h/365
dias)

SECCION 2: Identificacién de los peligros

Clasificacion segun Reglamento (UE) n° 1272/2008 [CLP])
No clasificado

Efectos adversos fisicoquimicos, para la salud humana y el medio ambiente
No se dispone de informacion adicional

Etiquetado segun el Reglamento (CE) n° 1272/2008 [CLP]
Etiquetado no aplicable

No contiene sustancias PBT y/o mPmB 2 0,1% evaluadas conforme al anexo XlIl de REACH
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La mezcla no contiene sustancials incluida/s en la lista establecida conforme al articulo 59, apartado 1, del REACH por sus propiedades de
alteracién endocrina, o no se trata de sustancias/s con propiedades de aiteracion endocrina con arrego a los criterios establecidos en el
Reglamento (UE) 2017/2100 de la Comisién Delegada o en el Reglamento (UE) 2018/605 de la Comision en una concentracion igual o superior a

=)
i
ES

SECCION 3: Composicién/informacion sobre los componentes

No aplicable

Esta mezcla no contiene ninguna sustancia a mencionar segun los criterios de la seccion 3.2 del Anexo Il del Reglamento REACH

SECCION 4: Primeros auxilios

Medidas de primeros auxilios en caso de inhalacion : EN CASO DE INHALACION: Si respira con dificultad, transportar la victima al aire libre y
mantenerla en reposo en una posicién que le facilite la respiracion. En caso de malestar,
consultar a un médico.

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Lavar abundantemente la piel con agua jabonosa. Quitar las prendas contaminadas y

con la piel lavarlas antes de volver a usarlas. Obtener atencién médica si ocurren los sintomas.

Medidas de primeros auxilios en caso de contacto  : Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si

con los ojos lleva y resulta facil. Seguir aclarando. Consultar a un médico en caso de malestar.

Medidas de primeros auxilios en caso de ingestion  : No provocar el voémito. Enjuagar la boca con agua. Consultar a un médico en caso de
malestar.

Sintomas/efectos después de inhalacién . No se considera peligroso por inhalacion en condiciones normales de utilizacion.

Sintomas/efectos después de contacto con la piel  : No se considera particularmente peligroso por contacto con la piel en condiciones normales
de utilizacion.

Sintomas/efectos después del contacto con el ojo  : No se considera particularmente peligroso para los ojos en condiciones normales de
utilizacion.

Sintomas/efectos después de ingestion : No se considera particularmente peligroso por ingestién en condiciones normales de
utilizacion.

Tratamiento sintomatico.

SECCION 5: Medidas de lucha contra incendios

Medios de extincién apropiados : Polvo seco. Diéxido de carbono. Agua pulverizada. Espuma. Use agente adecuado de
extincion para el fuego circundante.
Medios de extincién no apropiados . No utilizar flujos de agua potentes.

Peligro de incendio : No presenta ningudn riesgo particular de incendio o explosién. La combustién produce
humos nauseabundos y téxicos. En caso de incendio y/o de explosién no respire los
humos.

Productos de descomposicién peligrosos en caso : Posible emisién de humos téxicos. Didxido de carbono. Monéxido de carbono.

de incendio
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Instrucciones para extincion de incendio . Evacuar la zona de peligro. Retire los envases del area del incendio si puede hacerse sin
riesgo. Enfriar los contenedores expuestos mediante agua pulverizada o nebulizada.
Extinguir el incendio desde una distancia segura y un lugar protegido. Utilizar los medios
adecuados para combatir los incendios circundantes. Evitar que las aguas residuales de
extincién de incendios contaminen el medio ambiente.

Proteccion durante la extincion de incendios . Llevar un aparato respiratorio auténomo. Llevar prendas ignifugas/resistentes al
fuegolresistentes a las llamas. No intervenir sin equipo de proteccion adecuado.

SECCION 6: Medidas en caso de vertido accidental

Medidas generales . Evitar cualquier contacto con la piel, los ojos o la ropa.

6.1.1. Para el personal que no forma parte de los servicios de emergencia

Equipo de proteccién : Llevar el equipo de proteccién individual recomendado.

Procedimientos de emergencia . Evacuar el personal no necesario. Ventilar la zona de derrame. Evitar el contacto con los
ojos y la piel. Evitar respirar los vapores. No toque ni camine sobre el producto derramado.
No realizar ninguna accion sin la capacitacion adecuada o con riesgo personal.

6.1.2. Para el personal de emergencia

Equipo de proteccion : No intervenir sin equipo de proteccién adecuado.
Procedimientos de emergencia : Evacuar el personal no necesario. Ventilar la zona.

\uclones relativas al medio ambiente

Evitar su liberacion al medio ambiente. Avisar a las autoridades si el producto llega a los desagiies o las conducciones publicas de agua.

dos y material de contencién y de limpieza

Para retencion . Detener la fuga, a ser posible sin exponerse a riesgos. Confinar todo tipo de fugas o
derrames mediante diques o productos absorbentes para evitar el desplazamiento y la
entrada en el alcantarillado o cursos de agua. Atencion: este producto puede hacer que el
suelo se vuelva resbaladizo.

Procedimientos de limpieza . Retirar los recipientes de la zona del vertido. Recubrir las pequefas cantidades de producto
derramado con un absorbente adecuado, como tierra de diatomeas. En caso de que el
derrame sea grande, confine el producto en un dique y cubralo con arena o tierra mojada
para su posterior eliminacién en condiciones de seguridad. Ventilar la zona de derrame.
Lavar las superficies contaminadas con agua abundante. Evitar la penetracion en
alcantarillas y aguas potables.

Otros datos : Eliminar a través de una persona autorizada/un contratista autorizado para la eliminacién
de residuos o mediante ofras técnicas adecuadas de tratamiento de residuos. Eliminar los
materiales o residuos sélidos en un centro autorizado.

Para mas informacion, ver seccién 13. Para mas informacién, ver seccion 8 : "Control de la exposicién-proteccion individual”.

SECCION 7: Manipulacién y almacenamiento

Precauciones para una manipulacion segura . Adoptar todas las medidas técnicas necesarias para evitar o minimizar las emisiones de
producto en la zona de trabajo. El puesto de trabajo ha de estar bien ventitado. Prever
sistema de extraccion o ventilacion general del local. No respirar los vapores. Llevar un
equipo de proteccion individual. Evitar el contacto con los ojos, la piel o la ropa.

Medidas de higiene : Manipular practicando una buena higiene industrial y aplicando procedimientos de
seguridad. Lavarse las manos y otras zonas expuestas con un jabén suave y con agua
antes de comer, beber y fumar o de abandonar el trabajo. No comer, beber ni fumar
durante su utilizacion. Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas,

12/02/2024 (Fecha de emision) ES (espafiol) 4/11



Substrate slides, plates and strips

Ficha de Datos de Seguridad SDS No. 5021
conforme al Reglamento (UE) 2020/878 g,lg]ﬁ . 25%28‘:)

Condiciones de almacenamiento . Consérvese Unicamente en el recipiente de origen, en lugar fresco y bien ventilado lejos de
: Luz directa del sol, Oxidantes fuertes, Almacenar en un lugar seco. Manténgase lejos de
alimentos, bebidas y piensos. Mantener el recipiente herméticamente cerrado. Una vez
abiertos, los envases deben cerrarse de nuevo cuidadosamente y conservarse
verticalmente para evitar fugas. Almacenar conforme a la reglamentacion local, regional,
nacional o internacional.

No se dispone de informacion adicional

SECCION 8: Controles de exposicién/protecciéon individual

8.1.1 Valores limite nacionales de exposicién profesional y biolégicos

No se dispone de informacion adicional

8.1.2. Métodos de seguimiento recomendados

Método de seguimiento

Método de seguimiento Se recomienda consultar todas las medidas o disposiciones internacionales, nacionales o
locales aplicables. Lugar de trabajo - Requisitos generales para la realizacion de
procedimientos para la medicion de los agentes quimicos. Atmosferas de trabajo. Guia
para la evaluacion de la exposicion por inhalacién a agentes quimicos para la
comparacién con los valores limite y la estrategia de medicion. Atmésferas de trabajo.
Guia para la aplicacién y uso de procedimientos de evaluacién de exposicién a agentes
quimicos y biolégicos.

8.1.3. Contaminantes del aire formados
No se dispone de informacion adicional

8.1.4. DNEL y PNEC
No se dispone de informacion adicional

8.1.5. Bandas de control
No se dispone de informacién adicional

8.2. Controles de la exposicién

8.2.1. Controles técnicos apropiados

Controles técnicos apropiados:
Prever sistema de extraccion o ventilacion general del local. Mantener la concentracion por debajo de los limites de concentracion admitido para
profesionales. Manipular practicando una buena higiene industrial y aplicando procedimientos de seguridad. Evitar toda exposicion innecesaria.

8.2.2. Equipos de proteccion personal

Equipo de proteccion individual:
Llevar el equipo de proteccion individual recomendado. El equipo de proteccion individual debe elegirse de acuerdo con las normas CEN y previa
consulta con el proveedor del equipo de proteccién.

8.2.2.1. Proteccion de los ojos y la cara

Proteccién ocular:
Aunque no existen datos especificos disponibles acerca de irritaciones oculares, llevar una proteccién ocular adaptada a las condiciones de trabajo
cuando se manipule el producto. ISO 16321-1

8.2.2.2. Proteccién de la piel

Proteccion de la piel y del cuerpo:
Llevar ropa de proteccién adecuada. Prever una proteccién de la piel adaptada a las condiciones de utilizacién
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Proteccién de las manos:
Guantes resistentes a quimicos (conformes al standard Europeo ISO 374-1 o equivalente). Respetar las instrucciones relativas a permeabilidad y
tiempo de penetracion facilitadas por el fabricante

8.2.2.3. Proteccion respiratoria

Protecci6n respiratoria:
No es necesario llevar un respirador en condiciones normales de uso de este producto. En caso de riesgo de produccién excesiva de polvo,
nebulosa o vapor, utilizar un equipo homologado de proteccion respiratoria. EN 149

8.2.2.4. Peligros térmicos

No se dispone de informacién adicional

8.2.3. Controles de exposicion medioambiental

Controles de exposicion medioambiental:
Evitar su liberacién al medio ambiente. Condiciones y medidas técnicas in situ para reducir o limitar los vertidos, las emisiones al aire o al suelo.

SECCION 9: Propiedades fisicas y quimicas

).1. Informacién sobr:

Estado fisico . Liquido

Color : No disponible
Olor 1 No disponible
Umbral olfativo . No disponible
Punto de fusién : No disponible
Punto de congelacion : No disponible
Punto de ebullicién : No disponible
Inflamabilidad . No aplicable
Limite inferior de explosividad : No disponible
Limite superior de explosividad : No disponible
Punto de inflamacién : No disponible
Temperatura de auto-inflamacion . No disponible
Temperatura de descomposicion : No disponible
pH 1 No disponible
Viscosidad, cinematica : No disponible
Solubilidad : No disponible
Coeficiente de particion n-octanol/agua (Log Kow) : No disponible
Presion de vapor : No disponible
Presion de vapor a 50°C . No disponible
Densidad : No disponible
Densidad relativa : No disponible
Densidad relativa de vapor a 20°C : No disponible
Caracteristicas de las particulas : No aplicable

9.2.1. Informacién relativa a las clases de peligro fisico

No se dispone de informacion adicional

9.2.2. Otras caracteristicas de seguridad

No se dispone de informacion adicional

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

El producto no es reactivo en condiciones normales de utilizacion, almacenamiento y transporte. No se conocen reacciones peligrosas.

10.2. Estabilidad quimica

Estable en las condiciones normales de utilizacién.
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No se producen reacciones peligrosas conocidas en condiciones normales de utilizacion. Polimerizacién peligrosa: No ocurrira.

Ninguna en las condiciones de almacenamiento y de manipulacion recomendadas (véase la seccién 7). Proteger de la luz del sol.
Sobrecalentamiento. Temperaturas extremadamente elevadas o extremadamente bajas.

Agentes oxidantes.

En condiciones normales de almacenamiento y utilizacién, no deberian de generarse productos de descomposicion peligrosos.

SECCION 11: Informacién toxicolégica

Toxicidad aguda (oral)

Toxicidad aguda (cutanea)

Toxicidad aguda (inhalacion)

Corrosién o irntacion cutaneas

Lesiones oculares graves o irritacién ocular
Sensibilizacion respiratoria o cutanea
Mutagenicidad en células germinales
Carcinogenicidad

Toxicidad para la reproduccion

Toxicidad especifica en determinados érganos
(STOT) — exposicion Unica

Toxicidad especifica en determinados érganos

(STOT) — exposicion repetida
Peligro por aspiracion

11.2.1. Propiedades de alteracion endocrina

Efectos adversos para la salud causados por las
propiedades de alteracion endocrina

11.2.2. Otros datos
Otros datos

| 72

: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

. No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificaciéon)

: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacién)

. No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

: No clasificado {A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacién)

: No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion)

: La mezcla no contiene sustancia/s incluida/s en la lista establecida conforme al articulo 59,
apartado 1, del REACH por sus propiedades de alteraciéon endocrina, o no se trata de

sustancias/s con propiedades de alteracidon endocrina con arrego a los criterios
establecidos en el Reglamento (UE) 2017/2100 de la Comision Delegada o en el

Reglamento (UE) 2018/605 de la Comision en una concentracion igual o superior a 0,1%

. No esta disponible ninglin estudio experimental sobre el producto. La informacion
suministrada se basan en nuestro conocimiento de los componentes y la clasificacion del

producto determinada por calculo
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SECCION 12: Informacion ecolégica

Peligro a corto plazo (agudo) para el medio : No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumpien los criterios de
ambiente acuatico clasificacion)

Peligro a largo plazo (crénico) para el medio . No clasificado (A la vista de los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
ambiente acuatico clasificacién)

Informacién adicional : No esta disponible ningun estudio experimental sobre el producto. La informacién

suministrada se basan en nuestro conocimiento de los componentes y la clasificacion del
producto determinada por calculo.

Substrate slides, plates and strips

Persistencia y degradabilidad | Sin datos disponibles sobre biodegradabilidad en el agua.

Substrate slides, plates and strips

Potencial de bioacumulacién | No hay datos disponibles referentes a la bioacumulacion.

S'ubs_tra'té' slides, plates and strips

Ecologia - suelo | No se dispone de informacion adicional.

Efectos adversos en el medio ambiente causados  : La mezcla no contiene sustancia/s incluidals en la lista establecida conforme al articulo 59,

por las propiedades de alteracion endocrina apartado 1, del REACH por sus propiedades de alteracién endocrina, o no se trata de
sustancias/s con propiedades de alteracién endocrina con arrego a los criterios
establecidos en el Reglamento (UE) 2017/2100 de la Comisién Delegada o en el
Reglamento (UE) 2018/605 de la Comision en una concentracién igual o superior a 0,1%.

Otros efectos adversos . No se dispone de informacién adicional.

SECCION 13: Consideraciones relativas a la eliminacion

Métodos para el tratamiento de residuos . Eliminar el contenido/recipiente de acuerdo con las instrucciones de reciclaje del recolector
homologado.

Recomendaciones para la eliminacion de las aguas : No tirar los residuos a la alcantarilla.

residuales

Recomendaciones para fa eliminacién de . Destruir cumpliendo las condiciones de seguridad exigidas por la legislacion local/inacional.

productos/envases

Informacién ecolégica . Evitar su liberacion al medio ambiente.

Lista europea de residuos (LER, CE 2000/532) . Se debe eliminar utilizando el cédigo EWC adecuado

SECCION 14: Informacién relativa al transporte

En conformidad con ADR / IMDG / IATA/ ADN/ RID
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14.1. Namero ONU o nuimero ID

El producto no es peligroso de conformidad con la normativa aplicable al transporte

14.2. Designacion oficial de transporte de las Naciones Unidas

No regulado l No regulado ! No regulado | No regulado I No regulado

14.3. Clase(s) de peligro para el transporte

No regulado I No regulado | No regulado | No regulado | No regulado

14.4. Grupo de embalaje

No regulado | No regulado I No regulado I No regulado I No regulado

14.5. Peligros para el medio ambiente

No regutado l No regulado | No regulado | No regulado | No regulado

No se dispone de informacion adicional

14.6. Precauciones particulares para los usuarios

Transporte por via terrestre
No regulado

Transporte maritimo
No regulado

Transporte aéreo
No regulado

Transporte por via fluvial
No regulado

Transporte ferroviario
No regulado

nsporte maritimo a ¢ nel con arreglo a los instrumentos de la D -‘.E"

No aplicable

SECCION 15: Informacion reglamentaria

156.1.1. Normativa de la UE

Anexo XVII de REACH (condiciones de las restricciones)

No contiene ninguna sustancia incluida en el Anexo XVit de REACH (Condiciones de restriccién)
Anexo XIV de REACH (lista de autorizacion )

No contiene ninguna sustancia incluida en el Anexo XIV de REACH (Lista de autorizaciones)
Lista de sustancias candidatas extremadamente preocupantes (SVHC) de REACH

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias candidatas de REACH

Reglamento PIC

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista PIC (Reglamento UE 649/2012 relativo a la exportacién e importacion de productos quimicos
peligrosos)

Reglamento COP (Contaminantes organicos persistentes)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista COP (Reglamento UE 2019/1021 sobre contaminantes organicos persistentes)
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Agotamiento de la capa de ozono

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de sustancias que agotan la capa de ozono (Reglamento UE 1005/2009 sobre las sustancias que
agotan la capa de ozono)

Reglamento de doble uso (428/2009)

No contiene ninguna sustancia sujeta al REGLAMENTO (CE) N.° 428/2009 DEL CONSEJO, de 5 de mayo de 2009, por el que se establece un
régimen comunitario de control de las exportaciones, la transferencia, el corretaje y el transito de productos de doble uso.

Reglamento sobre los precursores de explosivo (UE 2019/1148)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de precursores de explosivos (Reglamento UE 2019/1148 sobre la comercializacién y la
utilizacion de precursores de explosivos)

Reglamento sobre precursores de drogas (CE 273/2004)

No contiene ninguna sustancia incluida en la lista de precursores de drogas (Reglamento CE 273/2004 relativa a la fabricacién y puesta en el
mercado de determinadas sustancias utilizadas para la fabricacion ilicita de estupefacientes y sustancias psicotropicas)

15.1.2. Normativas nacionales

No se dispone de informacidn adicional

valuacién de la seguridad quimica

No se ha llevado a cabo la Evaluacion de la Seguridad Quimica

SECCION 16: Otra informacion

Abreviaturas y acrénimos:

ADN Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por vias navegables interiores
ADR Acuerdo europeo relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por carretera
ATE Estimacién de la toxicidad aguda

VLB Valor limite biolégico

N° CAS Numero del Servicio de resimenes quimicos (CAS)

CLP Reglamento (CE) n° 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado
DMEL Nivet derivado con efecto minimo

DNEL Nivel sin efecto derivado

CESO Concentracion efectiva media

N° CE nimero CE

EN Norma europea

IATA Asaciacién Internacional de Transporte Aérec

IMDG Cadigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas

CL50 Concentracion letal para el 50 % de una poblacién de pruebas

DLS50 Dosis letal para el 50 % de una poblacion de pruebas (dosis letal media)
LOAEL Nivel mas bajo con efecto adverso observado

NOAEC Concentracion sin efecto adverso observado

NOAEL Nivel sin efecto adverso observado

NOEC Concentracion sin efecto observado

VLA Limite de exposicion profesional

PBT Sustancia persistente, bioacumulativa y toxica

PNEC Concentracion prevista sin efecto
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Abreviaturas y acrénimos:

REACH Reglamento (CE) n° 1907/2006 relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccién de las sustancias y
preparados quimicos
RID Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias peligrosas por ferrocarril
FDS Ficha de Datos de Seguridad
mPmB Muy persistente y muy bioacumulable
WGK Clase de peligro para el agua
Fuentes de los datos : ECHA (Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas). Reglamento (CE) n®

1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, y todas sus
enmiendas y modificaciones. Documentos de seguridad del proveedor.
Consejos de formacion . Formacion del personal en buenas practicas.

Ficha de datos de seguridad (FDS), UE

Esta informacién se basa en nuestro conocimiento actual y tiene como finalidad describir el producto para la tutela de la salud, seguridad y medio
ambiente. Por lo tanto, no debe ser interpretada como garantia de ninguna caracteristica especifica del producto.
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4Trinity Biotech Substrate slides, plates and strips

Fiche de Données de Sécurité

SDS No. 5021
conforme au Réglement (UE) 2020/878 June 2024
Date d'émission: 12/02/2024 Version: 1.0 PCN: 5689

RUBRIQUE 1: Identification de la substance/du mélange et de la société/de I'’entreprise

1.1. Identificateur de produit

Forme du produit : Mélange

Nom commercial : Substrate slides, plates and strips

Autres moyens d'identification : Component part number(s): 2120-6, kit number(s): 1122, 1122x,
Component part number(s): 2162, kit number(s): 1140, 1140x, 1116, 1116x, 1140-2, 1140-
2x

Component part number(s): 2123, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2124, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 21254, kit number(s}). No Kit

Component part number(s): 2127, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2128, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2131, kit number(s): 1111, 1111x

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x

Component part number(s): 2147, kit number(s): 2600, 2600x

Component part number(s): 2148, kit number(s): 1107R

Component part number(s): 2149, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2150, kit number(s): 1103, 1103x

Component part number(s): 2150-6, kit number(s): 1102-60, 1102-60x

Component part number(s): 2150-12, kit number(s): 1103-240, 1103-240x
Component part number(s): 2150-21, kit number(s): 1103-525, 1103-525x
Component part number(s): 2151-6, kit number(s): 1106, 1106x, 1106-2, 1106-2x, 1106-6,
1106-6x

Component part number(s): 2152, kit number(s): 1107, 1107x

Component part number(s): 2152-10, kit number(s): 1136-250, 1136-250x
Component part number(s): 2152-3, kit number(s): 1136, 1136x, 1136-96, 1136-96x,
1136C, 1136Cx

Component part number(s): 2154, kit number(s): 1104, 1104x

Component part number(s): 2155, kit number(s): 1105, 1105x, 2600, 2600x
Component part number(s): 2155-1, kit number(s): 1114A-PDE, 1114A-PDEXx, 1114G-PDE,
1114G-PDEx

Component part number(s): 2155-1/10, kit number(s): 1114A-PDE-250, 1114A-PDE-250X
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-8, kit number(s): No Kit
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-18, kit number(s): No Kit
Component part number(s): 2156, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2157, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2158, kit number(s): 1101S

Component part number(s): 2160, kit number(s): 1114, 1114-96, 1114-96X, 1114A, 1114Ax
Component part number(s): 2161, kit number(s): 1115, 1115x

Component part number(s): 2161-12, kit number(s): 1115A-240

Component part number(s): 2162-12, kit number(s): 1140-240, 1140-240x
Component part number(s): 2163, kit number(s): 1124, 1124x

Component part number(s): 2165, kit number(s): 1194, 1194x, 1123, 1123x
Component part number(s): 2167-8, kit number(s): 1107-1, 1107-2

Component part number(s): 2169, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2171, kit number(s): 1101H

Component part number(s): 2172, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2173, kit number(s): 1110P, 1110g

Component part number(s): 2180, kit number(s): 1143, 1143x

Component part number(s): 2186, kit number(s): 1141, 1141x

Component part number(s): 2189, kit number(s): 1142, 1142x

Component part number(s): 2190, kit number(s): 1134, 1134x

Component part number(s): 2190LKM, kit number(s): 1134LKM, 1134LKMx
Component part number(s): 2191, kit number(s): 1125x

Component part number(s): 2194, kit number(s): 1136R, 1136Rx
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Component part number(s): 2298, kit number(s): 1108, 1108-120, 1108-240
Component part number(s): 255008, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x

ANTI-DS-DNA MICROPLATE, Component part number(s): 5120-1, kit number(s): 5120
SS-A (Ro) MICROPLATE, Component part number(s): 5128-1, kit number(s): 5128
S$S-B (La) MICROPALTE, Component part number(s): 5129-1, kit number(s): 5129
MPO MICROPLATE, Component part number(s): 5161-1, kit number(s): 5161

PR3 MICROPLATE, Component part number(s): 5162-1, kit number(s): 5162

LIA HSP-70 STRIPS, Component part number(s): 6001-2, kit number(s): 6001
IMMUBLOT ANTI-MAG WB STRIPS, Component part number(s): 1173-1, kit number(s):
1173

iu melange et utilisations deconseillees

1.2.1, Utilisations identifiées pertinentes

Utilisation de la substance/mélange : Dispositifs médicaux

1.2.2. Utilisations déconseillées

Restrictions d'emploi : Pas d'informations complémentaires disponibles

, de sécurité

Fabricant Représentant autorisé

Immco Diagnostics, Inc. Emergo Europe

10 Earhart Drive Westervoortsedijk 60

Buffalo, NY 14221 USA 6827 AT Arnhem

Telephone number: +1-716-691-0091 The Netherlands

e-mail address: autoimmunetechsupport@trinitybiotech.com Telephone number; +31.70.345.8570

.4. Numéro d'appel d’'urgence

Numéro d'urgence : Contactez votre fournisseur de soins de santé d'urgence local; Ireland-Technical Support
Group 00353-1-276-9800 (heures de fonctionnement 7h00-18h00)

Pays/Réglon | Organisme/Socliété Adresse Numéro d’urgence Commentaire
France ORFILA +33 145425959 Ce numéro permet
d'obtenir les

coordonnées de tous
les centres Anti-
poison Frangais. Ces
centres anti-poison et
de toxicovigilance
fournissent une aide
médicale gratuite
(hors coit

d'appel), 24 heures
sur 24 et 7 jours sur
7.

RUBRIQUE 2: Identification des dangers

Classification selon le réglement (CE) N° 1272/2008 [CLP]
Non classé

Effets néfastes physicochimiques, pour la santé humaine et pour I'environnement
Pas d'informations complémentaires disponibles
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Etiquetage selon le réglement (CE) N° 1272/2008 [CLP]
Etiquetage non applicable

Ne contient pas de substances PBT et/ou vPvB 2 0,1 % évaluées conformément & l'annexe Xlll du réglement REACH

Le mélange ne contient pas de substances inscrites sur la liste établie conformément & I'article 59, paragraphe 1, de REACH comme ayant des
propriétés perturbant le systéme endocrinien, ou n'est pas reconnu comme ayant des propriétés perturbant le systeme endocrinien conformément
aux critéres définis dans le Réglement délégué (UE) 2017/2100 de la Commission ou le Réglement (UE) 2018/605 de la Commission a une
concentration égale ou supérieure a 0,1 %

RUBRIQUE 3: Composition/informations sur les composants

Non applicable

Ce mélange ne contient aucune substance & mentionner selon les critéres de la rubrique 3.2 de 'Annexe | de REACH

RUBRIQUE 4: Premiers secours

Premiers soins aprés inhalation . EN CAS D'INHALATION: s'il y a difficulté & respirer, transporter la victime & I'extérieur et la
maintenir au repos dans une position ot elle peut confortablement respirer. En cas de
malaise consulter un médecin.

Premiers soins aprés contact avec la peau . Laver abondamment la peau avec de |'eau savonneuse. Enlever les vétements contaminés
et les laver avant réutilisation. Si vous présentez des symptomes, consultez un médecin.
Premiers soins aprés contact oculaire : Rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si

la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
Consulter un médecin en cas de malaise.
Premiers soins aprés ingestion : Ne pas faire vomir. Rincer la bouche a l'eau. Consulter un médecin en cas de malaise.

Symptomes/effets aprés inhatation : Non considéré comme dangereux a linhalation dans des conditions normales d'utilisation.

Symptémes/effets aprés contact avec la peau : Non considéré comme particuliérement dangereux au contact de la peau dans des
conditions normales d’utilisation.

Symptémes/effets aprés contact oculaire : Non considéré comme particuliérement dangereux pour les yeux dans des conditions
normales d'utilisation.

Symptémes/effets aprés ingestion : Non considéré comme particuliérement dangereux a l'ingestion dans des conditions

normales d'utilisation.

Traitement symptomatique.

RUBRIQUE 5: Mesures de lutte contre I'incendie

Moyens d'extinction appropriés : Poudre séche. Dioxyde de carbone. Eau pulvérisée. Mousse. Utilisez un agent extincteur
adapté a un feu environnant.
Agents d'extinction non appropriés . Ne pas utiliser un fort courant d'eau.
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Danger d'incendie . Ne présente pas de danger particulier d'incendie ou d'explosion. La combustion produit des
fumées nauséabondes et toxiques. En cas d'incendie et/ou d’explosion, ne pas respirer les
fumées.

Produits de décomposition dangereux en cas : Dégagement possible de fumées toxiques. Dioxyde de carbone. Monoxyde de carbone.

d'incendie

Instructions de lutte contre l'incendie : Faire évacuer la zone dangereuse. Sortez les conteneurs de la zone d'incendie si cela ne
présente aucun risque personnel. Refroidir les conteneurs exposés par pulvérisation ou
brouillard d'eau. Combattre le feu a distance de sécurité et & partir d’'un endroit protégé.
Utiliser les moyens adequats pour combattre les incendies avoisinants. Eviter que les eaux
usées de lutte contre l'incendie contaminent I'environnement.

Protection en cas d'incendie : Porter un appareil respiratoire autonome. Porter des vétements résistant au feu/aux
flammesfignifuges. Ne pas intervenir sans un équipement de protection adapteé.

RUBRIQUE 6: Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

Mesures générales : Eviter tout contact avec la peau, les yeux ou les vétements.

6.1.1. Pour les non-secouristes

Equipement de protection . Porter I'équipement de protection individuelle recommandé.

Procédures d'urgence . Eloigner le personnel superflu. Ventiler la zone de déversement. Eviter le contact avec la
peau et les yeux. Eviter de respirer les vapeurs. Ne pas toucher le produit déversé ou
marcher dessus. Aucune action ne doit étre entreprise sans formation appropriée ou si elle
implique un risque personnel.

6.1.2. Pour les secouristes

Equipement de protection . Ne pas intervenir sans un équipement de protection adapté.
Procédures d'urgence : Eloigner le personnel superflu. Aérer la zone.

e 'environnement

ment et de nettoyage

Pour la rétention : Stopper la fuite, si possible sans prendre de risque. Contenir la matiére déversée en
I'endiguant ou a I'aide de matiéres absorbantes de fagon & empécher I'écoulement dans les
égouts ou les cours d'eau. Attention : ce produit peut rendre le sol glissant.

Procédés de nettoyage . Déplacez les récipients de la zone de déversement. Recouvrir le produit répandu en petite
quantité avec un absorbant adéquat, comme de la terre de diatomée. En cas de
déversement important, le confiner a 'aide d'une surélévation et y déverser du sable ou de
la terre humides afin de procéder ensuite 4 son élimination en toute sécurité. Ventiler la
zone de déversement. Rincer les surfaces souillées abondamment & 'eau. Eviter la
pénétration dans les égouts et les eaux potables.

Autres informations . Jetez par lintermédiaire d'une personne autorisée/d'un entrepreneur autorisé a éliminer les
déchets ou par toutes autres techniques adaptées de traitement des déchets. Eliminer les
matiéres ou résidus solides dans un centre autorisé.

Pour plus d'informations, se reporter a la rubrique 13. Pour plus d'informations, se reporter 4 la rubrique 8 ; "Contréle de I'exposition-protection
individuelle”.
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RUBRIQUE 7: Manipulation et stockage

Précautions a prendre pour une manipulation sans : Prendre toutes les mesures techniques nécessaires pour éviter ou minimiser le

danger dégagement du produit sur le lieu de travail. Assurer une bonne ventilation du poste de
travail. Assurer une extraction ou une ventilation générale du local. Ne pas respirer les
vapeurs. Porter un équipement de protection individuel. Eviter tout contact avec les yeux, la
peau ou les vétements.

Mesures d’hygiéne . Produit & manipuler en suivant une bonne hygiéne industrielle et des procédures de
sécurité. Se laver les mains et toute autre zone exposée avec un savon doux et de l'eau,
avant de manger, de boire, de fumer, et avant de quitter le travail. Ne pas manger, boire ou
fumer en manipulant ce produit. Laver les vétements contaminés avant réutilisation.

ons d’un stockage sar, y compris les éventuelles incompatibilités

Conditions de stockage . Conserver uniquement dans le récipient d'origine dans un endroit frais et bien ventilé &
I'écart des : Rayons directs du soleil, Oxydants forts, Stocker dans un endroit sec. Tenir &
'écart des denrées alimentaires, des boissons et des aliments pour animaux. Maintenir le
récipient fermé de maniére étanche. Les emballages entamés doivent étre refermés
soigneusement et conservés en position verticale pour éviter les fuites. Stocker
conformément a la réglementation locale, régionale, nationale ou internationale.

7.3. Utilisation(s) finale(s) particuliére(s)

Pas d'informations complémentaires disponibles

RUBRIQUE 8: Contrdles de ’exposition/protection individuelle

Parameétres de control

8.1.1 Valeurs limites nationales d’exposition professionnelle et biologiques
Pas d'informations complémentaires disponibles

8.1.2. Procédures de suivi recommandées

Méthode de monitoring

Méthode de monitoring I} est recommandé de se référer a toutes mesures ou dispositions internationales,
nationales ou locales pouvant s’appliquer. Exposition sur les lieux de travail - Exigences
générales concernant les performances des procédures de mesure des agents chimiques.
Atmosphéres des lieux de travail - Conseils pour I'évaluation de I'exposition aux agents
chimiques aux fins de comparaison avec des valeurs limites et stratégie de mesurage.
Atmosphéres des lieux de travail. Guide pour ['application et I'utilisation de procédures
permettant d'évaluer I'exposition aux agents chimiques et biologiques.

8.1.3. Contaminants atmosphériques formés

Pas d'informations complémentaires disponibles

8.1.4. DNEL et PNEC
Pas d'informations complémentaires disponibles

8.1.5. Bande de contréle
Pas d'informations complémentaires disponibles

8.2.1. Contréles techniques appropriés

Contrédles techniques appropriés:
Assurer une extraction ou une ventilation générale du local. S'assurer que les limites d'exposition ne sont pas dépassées. Produit 2 manipuler en
suivant une bonne hygiéne industrielle et des procédures de sécurité. Eviter toute exposition inutile.
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8.2.2, Equipements de protection individuelle

Equipement de protection individuelle:
Porter I'équipement de protection individuelle recommandé. L'équipement de protection individuelle devrait étre choisi selon les normes CEN et en
discussion avec le fournisseur de I'équipement de protection.

8.2.2.1. Protection des yeux et du visage

Protection oculaire:
Bien qu'aucune information spécifique sur une irritation des yeux ne soit disponible, porter une protection oculaire appropriée aux conditions de
travail lors de la manipulation du produit. ISO 16321-1

8.2.2.2. Protection de la peau

Protection de la peau et du corps:
Porter un vétement de protection approprié. Prévoir une protection de la peau adaptée aux conditions d'utilisation

Protection des mains:
Gants résistants aux produits chimiques (conformément a ia norme européenne ISO 374-1 ou similaire). Veuillez observer les instructions
concernant la perméabilité et le temps de pénétration qui sont fournies par le fabricant

8.2.2.3. Protection respiratoire

Protection respiratoire:
Il n'est pas nécessaire de porter un respirateur lors de ['utilisation courante de ce produit. En cas de risque de production excessive de poussiéres
brouillard ou vapeurs, utiliser un équipement de protection respiratoire autorisé. EN 149

8.2.2.4. Protection contre les risques thermiques
Pas d'informations compiémentaires disponibles

8.2.3. Controles d'exposition liés a la protection de I'environnement

Contrdles d'exposition liés a la protection de I’environnement:
Eviter le rejet dans I'environnement. Conditions et mesures techniques sur site pour réduire ou limiter les rejets, les émissions dans 'air ou le sol.

RUBRIQUE 9: Propriétés physiques et chimiques

Etat physique : Liquide

Couleur . Pas disponible
Odeur : Pas disponible
Seuil olfactif : Pas disponible
Point de fusion : Pas disponible
Point de congélation . Pas disponible
Point d'ébullition : Pas disponible
Inflammabilité . Non applicable

Limite inférieure d'explosion
Limite supérieure d'explosion

: Pas disponible
: Pas disponible

Point d’éclair : Pas disponible
Température d’'auto-inflammation : Pas disponible
Température de décomposition : Pas disponible

pH . Pas disponible
Viscosité, cinématique : Pas disponible
Solubilité : Pas disponible

Coefficient de partage n-octanol/eau (Log Kow)
Pression de vapeur

Pression de vapeur a 50°C

Masse volumique

Densité relative

Densité relative de vapeur a 20°C
Caractéristiques d’une particule

: Pas disponible
: Pas disponible
. Pas disponible
. Pas disponible
. Pas disponible
. Pas disponible
: Non applicable
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9.2.1. Informations concernant les classes de danger physique

Pas d'informations complémentaires disponibles

9.2.2. Autres caractéristiques de sécurité

Pas d'informations complémentaires disponibles

RUBRIQUE 10: Stabilité et réactivite

Le produit n'est pas réactif dans les conditions normales d'utilisation, de stockage et de transport. Aucune réaction dangereuse connue.

Stable dans les conditions normales d'emploi.

Pas de réaction dangereuse connue dans les conditions normales d’emploi. Polymérisation dangereuse: Ne se produira pas.

|

Aucune dans des conditions de stockage et de manipulation recommandées (voir rubrique 7). Protéger du rayonnement solaire. Surchauffe.
Températures extrémement élevées ou extrémement basses.

Agents oxydants.

Aucun produit de décomposition dangereux ne devrait étre généré dans les conditions normales de stockage et d'emploi.

RUBRIQUE 11: Informations toxicologiques

Toxicité aigué (orale)

Toxicité aigué (cutanée)

Toxicité aigué (Inhalation)

Corrosion cutanéel/irritation cutanée

Lésions oculaires gravesfirritation oculaire
Sensibilisation respiratoire ou cutanée
Mutagénicité sur les cellules germinales
Cancérogénicité

Toxicité pour la reproduction

Toxicité spécifique pour certains organes cibles
(STOT) (exposition unique)

Toxicité spécifique pour certains organes cibles

(STOT) (exposition répétée)
Danger par aspiration

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

. Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)

: Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas

remplis)
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Fiche de Données de Sécurité ?DS ';3‘22021
conforme au Réglement (UE) 2020/878 PON- 5689

11.2.1. Propriétés perturbant le systéme endocrinien

Effets néfastes sur la santé causés par les 1 Le mélange ne contient pas de substances inscrites sur la liste établie conformément &

propriétés perturbant le systéme endocrinien I'article 59, paragraphe 1, de REACH comme ayant des propriétés perturbant le systeme
endocrinien, ou n'est pas reconnu comme ayant des propriétés perturbant le systéme
endocrinien conformément aux critéres définis dans le Réglement délégué (UE) 2017/2100
de la Commission ou le Réglement (UE) 2018/605 de la Commission & une concentration
égale ou supérieure a2 0,1 %

11.2.2. Autres informations

Autres informations . Aucune étude expérimentale sur le produit n'est disponible. Les informations reportées sant
basées sur notre connaissance des composants et la classification du produit est
déterminée par calcu!

RUBRIQUE 12: Informations écologiques

Dangers pour le milieu aquatique, a court terme . Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
(aigué) remplis)
Dangers pour le milieu aquatique, a long terme 1 Non classé (Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas
(chronique) remplis)
Indications complémentaires . Aucune étude expérimentale sur le produit n’est disponible. Les informations reportées sont

basées sur notre connaissance des composants et [a classification du produit est
déterminée par calcul.

Substrate slides, plates and strips

Persistance et dégradabilité I Biodégradabilité dans I'eau: aucun renseignement disponible.

Substrate slides, plates and strips

Potentiel de bioaccumulation |Aucune donnée disponible concernant la bioaccumulation.

Substrate slides, plates and strips

Ecologie - sol | Pas d'informations complémentaires disponibles.

Pas d'informations complémentaires disponibles

Effets néfastes sur I'environnement causés par les : Le mélange ne contient pas de substances inscrites sur la liste établie conformément &

propriétés perturbant le systéeme endocrinien l'article 59, paragraphe 1, de REACH comme ayant des propriétés perturbant le systéme
endocrinien, ou n'est pas reconnu comme ayant des propriétés perturbant le systéme
endocrinien conformément aux critéres définis dans le Réglement délégué (UE) 2017/2100
de la Commission ou le Réglement (UE) 2018/605 de la Commission & une concentration
égale ou supérieure a 0,1 %.

Autres effets néfastes : Pas d'informations complémentaires disponibles,
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Fiche de Données de Sécurité SDS No. 5021
conforme au Reglement (UE) 2020/878 ‘,J;Lgﬁ . 25%28‘5

RUBRIQUE 13: Considérations relatives a I'élimination

Méthodes de traitement des déchets . Eliminer le contenu/récipient conformément aux consignes de tri du collecteur agréé.
Recommandations pour I'élimination des eaux . Ne pas jeter les déchets a I'égout.

usées

Recommandations pour le traitement du : Eliminer conformément aux réglements de sécurité locaux/nationaux en vigueur.
produit/emballage

Informations écologiques : Eviter le rejet dans I'environnement.

Liste européenne des déchets (Low, CE 2000/532) : Le processus d'élimination doit &tre mené conformément au code EWC pertinent

RUBRIQUE 14: Informations relatives au transport

En conformité avec: ADR/IMDG / IATA/ADN/ RID
ADR | IMDG l IATA | ADN RID

14.1. Numéro ONU ou numéro d’identification

Non réglementé pour le transport

14.2. Désignation officielle de transport de 'ONU

Non réglementé I Non réglementé I Non réglementé I Non réglementé I Non réglementé

14.3. Classe(s) de danger pour le transport

Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé

14.4. Groupe d’emballage

Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé I Non réglementé

14.5. Dangers pour I’environnement

Non réglementé | Non réglementé | Non réglementé I Non réglementé l Non réglementé

Pas d'informations supplémentaires disponibles

particuliéres a prendre par l'utilisateur

Transport par voie terrestre
Non réglementé

Transport maritime
Non réglementé

Transport aérien
Non réglementé

Transport par voie fluviale
Non réglementé

Transport ferroviaire
Non réglementé

4.7. Transport maritime en vrac conformément aux instruments de I'OMI

Non applicable
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Fiche de Données de Sécurité SDS No. 5021
conforme au Reglement (UE) 2020/878 glg‘ﬁzs%ze%

RUBRIQUE 15: Informations relatives a la réglementation

listation particuliéres a !: OU au M Yol n matiére de sécurité, de santé et

15.1.1. Réglementations UE
Annexe XVHl de REACH (Liste de restriction)

Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans I'Annexe XVIl de REACH (Conditions de restriction)
Annexe XIV de REACH (Liste d’autorisation)

Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans I'annexe XIV de REACH (Liste d'autorisation)

Liste candidate REACH (SVHC)

Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans la liste des substances candidates de REACH
Réglement PIC (UE 649/2012, consentement préalable en connaissance de cause)

Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans la liste PIC (Réglement UE 649/2012 concernant les exportations et importations de produits
chimiques dangereux)

Reéglement POP (UE 2019/1021, polluants organiques persistants)
Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans la liste des POP (réglement UE 2019/1021 sur les polluants organiques persistants)
Réglement sur I'appauvrissement de la couche d’ozone (UE 1005/2009)

Ne contient aucune substance listée dans la liste des substances appauvrissant la couche d'ozone (Réglement (CE) n® 1005/2009 relatif a des
substances appauvrissant la couche d'ozone)

Réglement sur le double usage (428/2009)

Ne contient aucune substance soumise au REGLEMENT (CE) N° 428/2009 DU CONSEIL du 5 mai 2009 instituant un régime communautaire de
contréle des exportations, du transfert, du courtage et du transit de biens & double usage.

Réglement sur les précurseurs d’explosifs (UE 2019/1148)

Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans la liste des précurseurs d'explosifs (Réglement UE 2019/1148 relatif 4 la commercialisation et 2
I'utilisation des précurseurs d'explosifs)

Réglement sur les précurseurs de drogues (CE 273/2004)

Ne contient pas de substance(s) listée(s) dans la liste des précurseurs de drogues (Réglement CE 273/2004 relatif & la fabrication et a la mise sur
le marché de certaines substances utilisées pour la fabrication illicite de stupéfiants et de substances psychotropes)

15.1.2. Directives nationales

Pas d'informations complémentaires disponibles

15.2. Evaluation '-I:N.r-'*"-'X.'?.'ln'f(?“iﬂﬁl‘fg:v{'}

Aucune évaluation de la sécurité chimique n'a été effectuée

RUBRIQUE 16: Autres informations

Abréviations et acronymes:

ADN Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation intérieures
ADR Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses par Route

ETA Estimatio.n de la toxicité aigué

viLB Valeur limite biologique

N° CAS Numéro d'enregistrement auprés du Chemical Abstracts Service

CLP Réglement relatif a la classification, a I'étiquetage et a I'emballage; réglement (CE) n° 1272/2008

DMEL Dose dérivée avec effet minimum

DNEL Dose dérivée sans effet

CESO Concentration médiane effective
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June 2024
PCN: 5689

Abréviations et acronymes:

N° CE Numéro de la Communauté européenne

EN Norme européenne

IATA Association internationale du transport aérien

IMDG Code maritime international des marchandises dangereuses

CL50 Concentration létale pour 50 % de la population testée (concentration létale médiane)

LD50 Dose létale médiane pour 50 % de la population testée (dose létale médiane)

LOAEL Dose minimale avec effet nocif observé

NOAEC Concentration sans effet nocif observé

NOAEL Dose sans effet nocif observé

NOEC Concentration sans effet observé

VLE Limite d’exposition professionnelle

PBT Persistant, bioaccumulable et toxique

PNEC Concentration(s) prédite(s) sans effet

REACH Enregistrement, évaluation, autorisation et restriction des substances chimiques. Réglement (EU) REACH No
1907/2006

RID Réglement International concernant le transport de marchandises dangereuses par chemin de fer

FDS Fiche de Données de Sécurité

vPvB Trés persistant et trés bioaccumulable

WGK Classe de pollution des eaux

Sources des données

Conseils de formation

. ECHA (Agence européenne des produits chimiques). Réglement (CE) n® 1272/2008 du
Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 et tous ses amendements et

modifications. Documents de sécurité du fournisseur.
. Formation du personnel sur les bonnes pratiques.

Fiche de données de sécurité (FDS), UE

Ces informations sont basées sur nos connaissances actuelles et décrivent le produit pour les seuls besoins de la santé, de la sécurité et de

I'environnement. Elles ne devraient donc pas étre interprétées comme garantissant une quelconque propriété spécifique du produit.

12/02/2024 (Date d'émission)

FR (frangais)

111



4Trinity Biotech Substrate slides, plates and strips

Sicherheitsdatenblatt T
gemah Verordnung (EU) 2020/878 June 28'24
Ausgabedatum: 12.02.2024 Version: 1.0 PCN: 5689

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator

Produktform : Gemisch

Handelsname : Substrate slides, plates and strips

Andere Bezeichnungen : Component part number(s): 2120-6, kit number(s): 1122, 1122x,
Component part number(s): 2162, kit number(s): 1140, 1140x, 1116, 1116x, 1140-2, 1140-
2%

Component part number(s): 2123, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2124, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2125-4, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2127, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2128, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2131, kit number(s): 1111, 1111x

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x

Component part number(s): 2147, kit number(s): 2600, 2600x

Component part number(s): 2148, kit number(s): 1107R

Component part number(s): 2149, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2150, kit number(s): 1103, 1103x

Component part number(s): 2150-6, kit number(s): 1102-60, 1102-60x

Component part number(s): 2150-12, kit number(s): 1103-240, 1103-240x
Component part number(s): 2150-21, kit number(s): 1103-525, 1103-525x
Component part number(s): 2151-6, kit number(s): 1106, 1106x, 1106-2, 1106-2x, 1106-6,
1106-6x

Component part number(s): 2152, kit number(s): 1107, 1107x

Component part number(s): 2152-10, kit number(s): 1136-250, 1136-250x
Component part number(s): 2152-3, kit number(s): 1136, 1136x, 1136-96, 1136-96x,
1136C, 1136Cx

Component part number(s): 2154, kit number(s): 1104, 1104x

Component part number(s): 2155, kit number(s): 1105, 1105x, 2600, 2600x
Component part number(s): 2155-1, kit number(s): 1114A-PDE, 1114A-PDEx, 1114G-PDE,
1114G-PDEx

Component part number(s): 2155-1/10, kit number(s): 1114A-PDE-250, 1114A-PDE-250X
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-8, kit number(s): No Kit
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-18, kit number(s). No Kit
Component part number(s): 2156, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2157, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2158, kit number(s): 1101S

Component part number(s): 2160, kit number(s): 1114, 1114-96, 1114-96X, 1114A, 1114Ax
Component part number(s): 2161, kit number(s): 1115, 1115x

Component part number(s): 2161-12, kit number(s): 1115A-240

Component part number(s): 2162-12, kit number(s): 1140-240, 1140-240x
Component part number(s): 2163, kit number(s): 1124, 1124x

Component part number(s): 2165, kit number(s). 1194, 1194x, 1123, 1123x
Component part number(s): 2167-8, kit number(s): 1107-1, 1107-2

Component part number(s): 2169, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2171, kit number(s): 1101H

Component part number(s): 2172, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2173, kit number(s): 1110P, 1110g

Component part number(s): 2180, kit number(s): 1143, 1143x

Component part number(s): 2186, kit number(s): 1141, 1141x

Component part number(s): 2189, kit number(s): 1142, 1142x

Component part number(s): 2190, kit number(s): 1134, 1134x

Component part number(s): 2190LKM, kit number(s): 1134LKM, 1134LKMx
Component part number(s): 2191, kit number(s): 1125x

Component part number(s): 2194, kit number(s): 1136R, 1136Rx
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Sicherheitsdatenblatt ?Ds 23'22021
gemat Verordnung (EU) 2020/878 PON: 5689

: Component part number(s): 2298, kit number(s): 1108, 1108-120, 1108-240
Component part number(s): 255008, kit number(s). No Kit
Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x
ANTI-DS-DNA MICROPLATE, Component part number(s): 5120-1, kit number(s): 5120
SS-A (Ro) MICROPLATE, Component part number(s): 5128-1, kit number(s): 5128
S$S-B (La) MICROPALTE, Component part number(s): 5129-1, kit number(s): 5129
MPO MICROPLATE, Component part number(s): 5161-1, kit number(s): 5161
PR3 MICROPLATE, Component part number(s): 5162-1, kit number(s): 5162
LIA HSP-70 STRIPS, Component part number(s): 6001-2, kit number(s): 6001
IMMUBLOT ANTI-MAG WB STRIPS, Component part number(s): 1173-1, kit number(s):
1173

gungen, von denen

1.2.1. Relevante identifizierte Verwendungen
Verwendung des Stoffs/des Gemischs . Medizinprodukte

1.2.2. Verwendungen, von denen abgeraten wird

Einschrankungen der Anwendung : Keine weiteren Informationen verfligbar

latenbl:

Hersteller Bevollmichtigter Vertreter

immco Diagnostics, Inc. Emergo Europe

10 Earhart Drive Westervoortsedijk 60

Buffalo, NY 14221 USA 6827 AT Arnhem

Telephone number: +1-716-691-0091 The Netherlands

e-mail address: autoimmunetechsupport@trinitybiotech.com Telephone number: +31,70.345.8570

Notrufnummer : Wenden Sie sich an thren ortlichen Notarzt. Ireland-Technical Support Group 00353-1-276-

9800 (Offnungszeiten 7: 00-18: 00)

Land/Region Organisation/Firma ; Anschrift Notrufnummer Anmerkung
Schweiz Tox Info Suisse Freiestrasse 16 145 (aus dem Ausland:
8032 +41 44 251 51 51 +41 44 251 51 51)
Auskunft: +41 44 251
66 66

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

Einstufung gemag Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Nicht eingestuft

Schidliche physikalisch-chemische, gesundheitliche und Umwelt-Wirkungen
Keine weiteren Informationen verfiigbar

Kennzeichnung gemafl Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP)
Keine Kennzeichnung erforderlich

Enthalt keine PBT und/oder vPvB-Stoffe 2 0,1%, bewertet gemaft REACH Anhang Xl

Das Gemisch enthalt keine Stoffe mit endokrinschadlichen Eigenschaften (gemaR REACH Artikel 59 Absatz 1 oder Verordnung 2017/2100 oder
Verordnung 2018/605) in einer Konzentration von 2 0,1 %
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Sicherheitsdatenblatt SDS No. 5021
June 2024
gemaf Verordnung (EU) 2020/878 PCN: 5689

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

Nicht anwendbar

Jemis

Dieses Gemisch enthalt keine anzeigepflichtigen Substanzen gemaR den Kriterien aus 3.2 des Anhangs Il der REACH-Verordnung

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

Erste-Hiife-MaBnahmen nach Einatmen . BEI EINATMEN: Bei Atembeschwerden an die frische Luft bringen und in einer Position
ruhigstellen, die das Atmen erleichtert. Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen.

Erste-Hiife-Ma3nahmen nach Hautkontakt : Haut griindlich mit milder Seife und Wasser waschen. Kontaminierte Kleidung ausziehen
und vor erneutem Tragen waschen. Beim Auftreten von Symptomen einen Arzt aufsuchen.

Erste-Hilfe-Maftnahmen nach Augenkontakt . Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspiilen. Eventuell vorhandene Kontaktiinsen

nach Mdéglichkeit entfemen. Weiter ausspiilen. Bei Unwohlsein arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Erste-Hilfe-Maflnahmen nach Verschlucken . Kein Erbrechen auslésen. Den Mund mit Wasser ausspiilen. Bei Unwohisein &rzilichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

ide Symptome und Wirkungt

Symptome/Wirkungen nach Einatmen : Bei liblichen Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte Gefahrdung durch Einatmen zu
erwarten.

Symptome/Wirkungen nach Hautkontakt : Bei Uiblichen Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte Hautgeféhrdung zu erwarten.

Symptome/Wirkungen nach Augenkontakt : Bei Uiblichen Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte Gefahrdung bei Augenkontakt zu
erwarten.

Symptome/Wirkungen nach Verschlucken : Bei liblichen Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte Gefahrdung durch Verschlucken
zu erwarten.

forthilfe ode

Symptomatisch behandeln.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

Geeignete Loschmittel : Trockenléschpulver. Kohlendioxid. Wasserspriihstrahl. Schaum. Nutzung eines geeigneten
Feuerloschmittels bei Umgebungsfeuer.
Ungeeignete Léschmittel : Keinen starken Wasserstrahl benutzen.

Brandgefahr : Beinhaltet keine besondere Brand- oder Explosionsgefahr, Bei der Verbrennung entstehen
libelriechende und giftige Rauchgase. Explosions- und Brandgase nicht einatmen.
Gefahrliche Zerfallsprodukte im Brandfall . Mogliche Freisetzung giftiger Rauchgase. Kohlendioxid. Kohlenmonoxid.

Léschanweisungen : Den Gefahrenbereich raumen. Behalter aus dem Feuerbereich bewegen, wenn es ohne
personiiches Risiko durchgefiihrt werden kann. Zur Kiihlung exponierter
Behélter einen Wasserspriihstrahl oder -nebel benutzen. Feuer von einem geschutzten
Platz in sicherer Entfernung bekéampfen. Fir Umgebungsbrénde geeignete Léschmittel
verwenden. Eindringen von Léschwasser in die Umwelt vermeiden (verhindern).

Schutz bei der Brandbekampfung . Umgebungsluft-unabhangiges Atemschutzgerét tragen. Schwer
entflammbare/flammhemmende Kleidung tragen. Nicht versuchen ohne geeignete
Schutzausriistung tatig zu werden.
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ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

Aligemeine Mallnahmen : Jeglichen Kontakt mit Haut, Augen oder Kleidung vermeiden.

6.1.1. Nicht fiir Notfille geschuites Personal

Schutzausruastung : Empfohlene Personenschutzausristung tragen.

NotfallmaRnahmen . Unbeteiligte Personen evakuieren. Verunreinigten Bereich luften. Beriihrung mit den Augen
und der Haut vermeiden. Einatmen von Dampf vermeiden. Verschiittete Substanz nicht
beriihren oder dariiber laufen. Es dirfen ohne entsprechende Schulung oder bei
personlicher Gefahr keine Mainahmen ergriffen werden.

6.1.2. Einsatzkrifte

Schutzausristung : Nicht versuchen ohne geeignete Schutzausrustung tatig zu werden.
NotfallmaRnahmen : Unbeteiligte Personen evakuieren. Umgebung beliiften.

6.2. Umweltschutzn IBnahmen

Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Falls das Produkt in die Kanalisation oder &ffentliche Gewésser gelangt, sind die Behérden zu
benachrichtigen.

1 fiir Riickhaltung und Reinigung

Zur Rickhaltung 1 Auslaufen stoppen, sofern gefahrlos maéglich. Ausgelaufene Flussigkeit eindammen oder
mit fliissigkeitsbindendem Material aufnehmen, um ein Eindringen in die Kanalisation oder
Wasserldufe zu verhindern. Achtung: Bei Anwendung des Produkts kann der Boden
rutschig werden.

Reinigungsverfahren . Behalter aus dem Bereich der Verschiittung bringen. Bei verschuitteten Kleinmengen
Produkt mit geeignetem Absorbierungsmittel wie Kieselalgenerde bedecken. Bauen Sie um
grofere Verschiittungen einen Damm und bedecken Sie sie fur die spatere sichere
Entsorgung mit nassem Sand aoder Erde. Verunreinigten Bereich luften. Verschmutzte
Flachen mit reichlich Wasser reinigen. Eindringen in Kanalisation und éffentliche Gewasser
verhindern.

Sonstige Angaben : Entsorgung Uber eine autorisierte Person/einen zugelassenen Abfallentsorger oder durch
andere geeignete Abfallbehandlungstechniken. Stoffe oder Restmengen in fester Form
einer zugelassenen Anlage zufiihren.

5.4. Verweis auf andere Abschnitte

Weitere Angaben siehe Abschnitt 13. Weitere Angaben: siehe Abschnitt 8 "Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche
Schutzausriistung”.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

indhabung

Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung : Alle erforderlichen technischen MaRnahmen treffen, um eine Produktfreisetzung am
Arbeitsplatz zu verhindern oder zu minimieren. Fir eine gute Bellftung des Arbeitsplatzes
sorgen. Fir ortliche Absaugung oder allgemeine Raumentiiftung sorgen. Dampf nicht
einatmen. Personliche Schutzausriistung tragen. Nicht in die Augen, auf die Haut oder auf
die Kleidung gelangen lassen.

HygienemaRnahmen . Beim Umgang gute Arbeitshygiene und Sicherheitsmafinahmen einhalten. Vor dem Essen,
Trinken oder Rauchen und beim Verlassen des Arbeitsplatzes die Hande und andere
exponierte Korperstellen mit milder Seife und Wasser waschen. Bei Gebrauch nicht essen,
trinken oder rauchen. Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen.
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ksichtigung von Unvertriglich

Lagerbedingungen : Nur im Originalbehalter an einem kiihlen, gut gellifteten Ort aufbewahren, entfernt von:
Direkte Sonnenbestrahlung, Starke Oxidationsmittel, An einem trockenen Ort aufbewahren.
Von Lebensmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten. Behaiter dicht verschlossen
halten. Gedffnete Behalter sorgfaltig verschlieRen und aufrecht lagem, um jegliches
Auslaufen zu verhindern. GemaR den lokalen, regionalen, nationalen oder internationalen
Vorschriften fagern.

Schweiz
Lagerklasse (LK) : LK 10/12 - Flissige Stoffe

8.1.1 Nationale Grenzwerte fiir die berufsbedingte Exposition und biologische Grenzwerte

Keine weiteren Informationen verfiigbar

8.1.2. Empfohlene Uberwachungsverfahren

Uberwachungsmethode

Uberwachungsmethode Alle geltenden nationalen, internationalen oder lokalen Verordnungen oder Bestimmungen
beachten. Exposition am Arbeitsplatz - Allgemeine Anforderungen an die
Leistungsfahigkeit von Verfahren zur Messung chemischer Wirkstoffe. Arbeitsplatz-
Atmospharen. Anleitung zur Beurteilung der inhalativen Exposition gegeniiber chemischen
Stoffen zum Vergleich mit Grenzwerten und Messstrategie. Arbeitsplatz-Atmosphéren
Leitfaden zur Anwendung und Einsatz der Verfahren zur Beurteilung der Exposition
gegeniiber chemischen und biologischen Stoffen.

8.1.3. Freigesetzte Luftverunreinigungen
Keine weiteren Informationen verfugbar
8.1.4. DNEL- und PNEC-Werte

Keine weiteren Informationen verfugbar
8.1.5. Control banding

Keine weiteren Informationen verfigbar

enzung und Uberwa hung der Expo:! ition

8.2.1. Geeignete technische Steuerungseinrichtungen

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen:

Fiir értliche Absaugung oder allgemeine Raumentliiftung sorgen. Sicherstellen, dass Konzentrationen des Produktes in der Umgebungsluft
ausreichend unterhalb des Arbeitsplatzgrenzwertes liegen. Beim Umgang gute Arbeitshygiene und Sicherheitsmafinahmen einhalten. Unnétige
Exposition vermeiden.

8.2.2. Personliche Schutzausriistung

Personliche Schutzausriistung:
Empfohlene Personenschutzausriistung tragen. Die persénliche Schutzausriistung muss in Ubereinstimmung mit den geltenden CEN-Normen und
nach Absprache mit dem Lieferanten der personlichen Schutzausriistung gewahlt werden.

8.2.2.1. Augen- und Gesichtsschutz

Augenschutz:
Obwohl keine spezifischen Angaben iiber Augenreizungen vorliegen, sollte ein fiir die Verwendungsbedingungen geeigneter Augenschutz bei der
Handhabung dieses Produkts getragen werden. 1ISO 16321-1
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8.2.2.2, Hautschutz

Haut- und Koérperschutz:
Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen. Ein fiir den Verwendungszweck geeigneter Hautschutz sollte bereitgestelit werden

Handschutz:
Chemikalienschutzhandschuhe (nach europaischer Norm ISO 374-1 oder gleichwertig). Bitte beachten Sie die vom Hersteller angegebenen
Hinweise zur Durchlassigkeit und Durchbruchzeit

8.2.2.3. Atemschutz

Atemschutz:
Bei normalem Gebrauch ist kein Atemschutz erforderlich. Bei tibermaBigem Auftreten von Dampf, Nebel oder Staub, zugelassenes
Atemschutzgerét verwenden. EN 149

8.2.2.4. Thermische Gefahren
Keine weiteren Informationen verfiigbar
8.2.3. Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition:
Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Technische vor Ort Bedingungen und Malnahmen zur Verringerung oder Begrenzung von Einleitungen,
Emission in die Atmosphére und Freisetzungen in den Boden.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand : Fliissig

Farbe : Nicht verflgbar
Geruch . Nicht verfligbar
Geruchsschwelle . Nicht verfigbar
Schmelzpunkt . Nicht verfiigbar
Gefrierpunkt : Nicht verfugbar
Siedepunkt : Nicht verfligbar
Entziindbarkeit : Nicht anwendbar
Untere Explosionsgrenze . Nicht verflgbar
Obere Explosionsgrenze : Nicht verfugbar
Flammpunkt . Nicht verfiigbar
Zindtemperatur : Nicht verfiigbar
Zersetzungstemperatur : Nicht verfligbar
pH-Wert . Nicht verfiigbar
Viskositat, kinematisch : Nicht verfiigbar
Laslichkeit : Nicht verfligbar
Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (Log Kow) : Nicht verflugbar
Dampfdruck : Nicht verfligbar
Dampfdruck bei 50°C : Nicht verfiigbar
Dichte . Nicht verfiigbar
Relative Dichte : Nicht verfiigbar
Relative Dampfdichte bei 20°C : Nicht verfiigbar
Partikeleigenschaften : Nicht anwendbar

9.2, Sonstige Angaben

9.2.1. Angaben {iber physikalische Gefahrenklassen
Keine weiteren Informationen verfiigbar

9.2.2. Sonstige sicherheitstechnische KenngréRen
Keine weiteren Informationen verfligbar
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ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

Das Produkt ist nicht reaktiv unter normalen Gebrauchs-, Lagerungs- und Transportbedingungen. Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.

Unter normalen Anwendungsbedingungen stabil.

Unter normalen Verwendungsbedingungen sind keine geféhrlichen Reaktionen bekannt. Gefahrliche Polymerisierung. Tritt nicht auf.

Keine unter den empfohlenen Lagerungs- und Handhabungsbedingungen (siehe Abschnitt 7). Vor Sonnenbestrahlung schiitzen. Uberhitzung.
Extrem hohe oder niedrige Temperaturen.

Oxidationsmittel.

Unter normalen Lager- und Anwendungsbedingungen sollten keine gefahrlichen Zersetzungsprodukte gebildet werden.

Akute Toxizitat (Oral) . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfllit)
Akute Toxizitat (Dermal) : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
Akute Toxizitat (inhalativ) : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt)
Atz-/Reizwirkung auf die Haut : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiiilt)
Schwere Augenschadigung/-reizung : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt)
Sensibilisierung der Atemwege/Haut : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt)
Keimzelimutagenitéat : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erflillt)
Karzinogenitat . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erflillt)
Reproduktionstoxizitat . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
Exposition

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
Exposition

Aspirationsgefahr . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt)

11.2.1. Endokrinschédliche Eigenschaften

Gesundheitlichen Auswirkungen, die durch diese : Das Gemisch enthilt keine Stoffe mit endokrinschadlichen Eigenschaften (gema REACH
endokrinschadlichen Eigenschaften verursacht Artikel 59 Absatz 1 oder Verordnung 2017/2100 oder Verordnung 2018/605) in einer
werden konnen Konzentration von 2 0,1 %

11.2.2. Sonstige Angaben

Sonstige Angaben : Es ist keine experimentelle Studie Gber das Produkt verfigbar. Die angegebenen
Informationen basieren auf unserem Wissen (iber die Komponenten und die Einstufung des
Produkts erfolgt nach dem Berechnungsverfahren

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

Gewdéssergefahrdend, kurzfristige (akut) : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erflllt)
Gewassergefahrdend, langfristige (chronisch) . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt)
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Zusatzliche Hinweise : Es ist keine experimentelle Studie iiber das Produkt verfiigbar. Die angegebenen

Informationen basieren auf unserem Wissen (ber die Komponenten und die Einstufung des
Produkts erfolgt nach dem Berechnungsverfahren.

Substrate slides, plates and strips

Persistenz und Abbaubarkeit I Keine Angaben zur biologischen Abbaubarkeit im Wasser.

Substrate S!idéé, plates and strips

Bioakkumulationspotenzial | Keine Daten zur Bioakkumulation verfiigbar.

Substrate slidés,' plates and strips

Okologie - Boden I Keine weiteren Informationen verfigbar.

Keine weiteren Informationen verflgbar

Wirkungen dieser Stoffe auf die Umwelt aufgrund . Das Gemisch enthilt keine Stoffe mit endokrinschédlichen Eigenschaften (gemal REACH
ihrer endokrinschadlichen Eigenschaften zu Artikel 59 Absatz 1 oder Verordnung 2017/2100 oder Verordnung 2018/605) in einer
machen Konzentration von 2 0,1 %.

Andere schadliche Wirkungen : Keine weiteren Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

Verfahren der Abfallbehandiung : Inhalt/Behalter gemaR den Sortieranweisungen des zugelassenen Einsammlers entsorgen.
Empfehlungen fiir Entsorgung ins Abwasser : Abfélle nicht in den Ausguss giefen.

Empfehlungen fiir die Produkt-/Verpackung- . Auf sichere Weise gemal} den lokalen/ nationalen Vorschriften entsorgen.
Abfallentsorgung

Umweltbezogene Angaben . Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

Europaisches Abfaliverzeichnis (Low, EC . Die Entsorgung muss unter Verwendung des entsprechenden EAK-Codes erfolgen
2000/532)

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

GemaR ADR/IMDG / IATA/ ADN/RID
ADR I IMDG | IATA | ADN ] RID

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer

Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften

14.2. Ordnungsgemafe UN-Versandbezeichnung

Nicht geregelt l Nicht geregelt | Nicht geregelt | Nicht geregelt l Nicht geregelt

14.3. Transportgefahrenklassen

Nicht geregeit I Nicht geregelt | Nicht geregelt I Nicht geregelt | Nicht geregelt
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ADR | IMDG IATA I ADN RID

14.4. Verpackungsgruppe

Nicht geregelt l Nicht geregelt | Nicht geregelt | Nicht geregelt I Nicht geregelt

14.5. Umweltgefahren

Nicht geregeit | Nicht geregelt l Nicht geregeit I Nicht geregeit I Nicht geregelt

Keine zusatzlichen Informationen verfiigbar

jere VorsichtsmaBnahmen fil n Verwender

3esond

Landtransport
Nicht geregelt

Seeschiffstransport
Nicht geregelt

Lufttransport
Nicht geregelt

Binnenschiffstransport
Nicht geregelt

Bahntransport
Nicht geregelt

-lnstrumenten

Nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1.1. EU-Verordnungen

REACH Anhang XVII (Beschrankungsliste)
Enthélt keine Stoffe, die im REACH-Anhang XVl (Beschrankungsbedingungen) gelistet sind

REACH Anhang XIV (Zulassungsliste)
Enthélt keine Stoffe, die im REACH-Anhang XIV (Zulassungsliste) gelistet sind

REACH Kandidatenliste (SVHC)
Enthélt keine Stoffe, die auf der REACH-Kandidatenliste gelistet sind

PIC-Verordnung (Vorherige Zustimmung nach Inkenntnissetzung)
Enthalt keine Stoffe, die auf der PIC-Liste (Verordnung EU 649/2012 (iber die Aus- und Einfuhr geféhrlicher Chemikalien) gelistet sind

POP-Verordnung (Persistente Organische Schadstoffe)
Enthiit keine Stoffe, die auf der POP-Liste (Verordnung EU 2019/1021 ber persistente organische Schadstoffe) gelistet sind

Ozon-Verordnung (1005/2009)
Enthéit keine Stoffe, die auf der Ozon-Abbau-Liste (Verordnung EU 1005/2009 iiber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fiihren) gelistet sind

Dual-Use-Verordnung (428/2009)

Enthilt keine Stoffe, die der VERORDNUNG DES RATES (EG) Nr. 428/2009 vom 5. Mai 2009 {iber eine Gemeinschaftsregelung fiir die Kontrolle
von Ausfuhr, Verbringung, Vermittlung und Durchfuhr von Dual-Use-Artikeln unterliegen.

Verordnung zu Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe (EU 2019/1148)

Enthélt keine Stoffe, die auf der Liste zu Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe (Verordnung EU 2019/1148 iiber die Vermarktung und Verwendung
von Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe) gelistet sind
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Drogenausgangsstoff-Verordnung (EC 273/2004)

Enthélt keine Stoffe, die auf der Drogenausgangsstoff-Liste (Verordnung EG 273/2004 ber die Herstellung und das Inverkehrbringen bestimmter
Substanzen, die bei der unerlaubten Herstellung von Suchtstoffen und psychotropen Substanzen verwendet werden) gelistet sind

15.1.2. Nationale Vorschriften

Deutschland
Wassergefdhrdungsklasse (WGK) : WGK nwg, Nicht wassergefahrdend (Einstufung nach AwSV, Anlage 1).

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung

Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Abkiirzungen und Akronyme:

ADN Europsisches Ubereinkommen (iber die internationale Beférderung gefahrlicher Giiter auf Binnenwasserstrafien

ADR Europaisches Ubereinkommen (iber die internationale Beférderung gefihrlicher Giiter auf der Strae

ATE Schatzwert der akuten Toxizitat

BLV Biologischer Grenzwert

CAS-Nr. Chemical Abstract Service - Nummer

CLP Verordnung zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung; Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

DMEL Abgeleitete Expositionshéhe mit minimaler Beeintrachtigung

DNEL Abgeleitete Expositionshohe ohne Beeintrdchtigung

EC50 Mittlere effektive Konzentration

EG-Nr. Européische Gemeinschaft Nummer

EN Européische Norm

IATA Verband fiir den internationalen Lufttransport

IMDG Gefahrgutvorschriften fur den intemationalen Seetransport

LC50 Fir 50 % einer Priifpopulation todliche Konzentration

LD50 Fiir 50 % einer Priifpopulation todliche Dosis (mediane letale Dosis)

LOAEL Niedrigste Dosis mit beobachtbarer schadlicher Wirkung

NOAEC Konzentration ohne beobachtbare schadliche Wirkung

NOAEL Dosis ohne beobachtbare schadliche Wirkung

NOEC Hochste gepriifte Konzentration ohne beobachtete schadliche Wirkung

AGW Arbeitsplatzgrenzwert

PBT Persistenter, bioakkumulierbarer und toxischer Stoff

PNEC Abgeschatzte Nicht-Effekt-Konzentration

REACH Verordnung zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe, Verordnung (EG) Nr.
1907/2006

RID Ordnung fiir die internationale Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Giiter

sDB Sicherheitsdatenblatt

vPvB Sehr persistent und sehr bioakkumulierbar

WGK Wassergefahrdungsklasse
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Datenquellen : ECHA (Europiische Chemikalienagentur). Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des

Europaischen Parlaments und Rates vom 16. Dezember 2008 und alle Anderungen und
Modifizierungen. Sicherheitsdokumente des Lieferanten.
Schulungshinweise . Dozenten fiir bewahrte Verfahrensweisen.

Sicherheitsdatenblatt (SDB), EU

Diese informationen basieren auf unserem aktuellen Wissen und sollen das Produkt nur im Hinblick auf Gesundheit, Sicherheit und
Umweltbedingungen beschreiben. Sie diirfen also nicht als Garantie fur spezifische Eigenschaften des Produkies ausgelegt werden.
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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator

Produktform
Handelsname

: Gemisch
: Substrate slides, plates and strips
Component part number(s): 2120-6, kit number(s): 1122, 1122x,
Component part number(s): 2162, kit number(s): 1140, 1140x, 1116, 1116x, 1140-2, 1140-
2x
Component part number(s): 2123, kit number(s): No Kit
Component part number(s): 2124, kit number(s): No Kit
Component part number(s): 2125-4, kit number(s): No Kit
Component part number(s): 2127, kit number(s): No Kit
Component part number(s): 2128, kit number(s): No Kit
Component part number(s): 2131, kit number(s): 1111, 1111x
Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x
Component part number(s): 2147, kit number(s): 2600, 2600x
Component part number(s): 2148, kit number(s): 1107R
Component part number(s): 2149, kit number(s): No Kit
Component part number(s): 2150, kit number(s): 1103, 1103x
Component part number(s): 2150-8, kit number(s): 1102-60, 1102-60x
Component part number{s): 2150-12, kit number(s): 1103-240, 1103-240x
Component part number(s): 2150-21, kit number(s): 1103-525, 1103-525x
Component part number(s): 2151-6, kit number(s): 1106, 1106x, 1106-2, 1106-2x, 1106-6,
1106-6x
Component part number(s): 2152, kit number(s): 1107, 1107x
Component part number(s): 2152-10, kit number(s): 1136-250, 1136-250x
Component part number(s): 2152-3, kit number(s): 1136, 1136x, 1136-96, 1136-96x,
1136C, 1136Cx
Component part number(s): 2154, kit number(s): 1104, 1104x
Component part number(s): 2155, kit number(s): 1105, 1105x, 2600, 2600x
Component part number(s): 2155-1, kit number(s): 1114A-PDE, 1114A-PDEx, 1114G-PDE,
1114G-PDEX
Component part number(s): 2155-1/10, kit number{s): 1114A-PDE-250, 1114A-PDE-250X
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-8, kit number(s): No Kit
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-18, kit number(s). No Kit
Component part number(s): 2156, kit number(s): No Kit
Component part number(s): 2157, kit number(s): No Kit
Component part number(s): 2158, kit number(s): 1101S
Component part number(s): 2160, kit number(s): 1114, 1114-96, 1114-96X, 1114A, 1114Ax
Component part number(s): 2161, kit number(s): 1115, 1115x
Component part number(s): 2161-12, kit number(s): 1115A-240
Component part number(s): 2162-12, kit number(s): 1140-240, 1140-240x
Component part number(s): 2163, kit number(s): 1124, 1124x
Component part number(s): 2165, kit number(s): 1194, 1194x, 1123, 1123x
Component part number(s): 2167-8, kit number(s): 1107-1, 1107-2
Component part number(s): 2169, kit number(s): No Kit
Component part number(s): 2171, kit number(s): 1101H
Component part number(s): 2172, kit number(s). No Kit
Component part number(s): 2173, kit number(s): 1110P, 1110g
Component part number(s): 2180, kit number(s): 1143, 1143x
Component part number(s): 21886, kit number(s): 1141, 1141x
Component part number(s): 2189, kit number(s): 1142, 1142x
Component part number(s): 2190, kit number(s): 1134, 1134x
Component part number(s): 2190LKM, kit number(s): 1134LKM, 1134LKMx
Component part number(s): 2191, kit number(s): 1125x
Component part number(s): 2194, kit number(s): 1136R, 1136Rx
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Andere Bezeichnungen : Component part number(s): 2298, kit number(s): 1108, 1108-120, 1108-240

Component part number(s). 255008, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2134, kit number(s). 1172, 1172x

ANTI-DS-DNA MICROPLATE, Component part number(s): 5120-1, kit number(s): 5120
SS8-A (Ro) MICROPLATE, Component part number(s): 5128-1, kit number(s): 5128
S$8-B (La) MICROPALTE, Component part number(s): 5129-1, kit number(s): 5129
MPO MICROPLATE, Component part number(s): 5161-1, kit number(s): 5161

PR3 MICROPLATE, Component part number(s): 5162-1, kit number(s): 5162

LIA HSP-70 STRIPS, Component part number(s): 6001-2, kit number(s): 6001
IMMUBLOT ANTI-MAG WB STRIPS, Component part number(s): 1173-1, kit number(s):
1173

jungen, von denen abgeraten wird

1.2.1. Relevante identifizierte Verwendungen
Verwendung des Stoffs/des Gemischs . Medizinprodukte

1.2.2. Verwendungen, von denen abgeraten wird

Einschrankungen der Anwendung . Keine weiteren Informationen verfligbar

Hersteller Bevollmichtigter Vertreter

Immco Diagnostics, Inc. Emergo Europe

10 Earhart Drive Westervoortsedijk 60

Buffalo, NY 14221 USA 6827 AT Arnhem

Telephone number: +1-716-691-0091 The Netherlands

e-mail address: autoimmunetechsupport@trinitybiotech.com Telephone number: +31.70.345.8570

Notrufnummer . Wenden Sie sich an lhren 6rtlichen Notarzt. Ireland-Technical Support Group 00353-1-276-
9800 (Offnungszeiten 7: 00-18: 00)

Land/Region | Organisation/Firma Anschrift Notrufnummer Anmerkung
Osterreich Vergiftungsinformationszentrale Stubenring 6 +43 1406 43 43
1010

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Nicht eingestuft

Schédliche physikalisch-chemische, gesundheitliche und Umwelt-Wirkungen
Keine weiteren Informationen verfiigbar

Kennzeichnung geméaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Keine Kennzeichnung erforderlich

Enthalt keine PBT und/oder vPvB-Stoffe 2 0,1%, bewertet gemaR REACH Anhang Xlli

Das Gemisch enthalt keine Stoffe mit endokrinschadlichen Eigenschaften (gemaR REACH Artikel 59 Absatz 1 oder Verordnung 2017/2100 oder
Verordnung 2018/605) in einer Konzentration von 2 0,1 %

2/12/2024 (Ausgabedatum) DE (Deutsch) 210



Substrate slides, plates and strips

Sicherheitsdatenblatt SDS No. 5021
N June 2024
geman Verordnung (EU) 2020/878 PCN: 5689

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

Nicht anwendbar

Dieses Gemisch enthilt keine anzeigepflichtigen Substanzen geman den Kriterien aus 3.2 des Anhangs Il der REACH-Verordnung

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBnahmen

Erste-Hiife-MaRnahmen nach Einatmen . BEI EINATMEN: Bei Atembeschwerden an die frische Luft bringen und in einer Position
ruhigstellen, die das Atmen erleichtert. Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen.

Erste-Hilfe-Mafinahmen nach Hautkontakt : Haut griindlich mit milder Seife und Wasser waschen. Kontaminierte Kleidung ausziehen
und vor erneutem Tragen waschen. Beim Auftreten von Symptomen einen Arzt aufsuchen.

Erste-Hilfe-MaRnahmen nach Augenkontakt . Einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspiilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen

nach Méglichkeit entfernen. Weiter ausspiilen. Bei Unwohlsein arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Erste-Hilfe-MaRnahmen nach Verschlucken : Kein Erbrechen ausldsen. Den Mund mit Wasser ausspllen. Bei Unwohlsein arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

e Symptome und Wirkungen

Symptome/Wirkungen nach Einatmen : Bei Uiblichen Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte Gefahrdung durch Einatmen zu
erwarten.

Symptome/Wirkungen nach Hautkontakt : Bei liblichen Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte Hautgefahrdung zu erwarten.

Symptome/Wirkungen nach Augenkontakt . Bei Uiblichen Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte Gefahrdung bei Augenkontakt zu
erwarten.

Symptome/Wirkungen nach Verschlucken : Bei liblichen Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte Gefahrdung durch Verschlucken
zu erwarten.

ibehandliung

Symptomatisch behandeln.

ABSCHNITT 5: MaBRnahmen zur Brandbekampfung

Geeignete Loschmittel : Trockenléschpulver. Kohlendioxid. Wassersprihstrahl. Schaum. Nutzung eines geeigneten
Feuerloschmittels bei Umgebungsfeuer.
Ungeeignete Loschmittel . Keinen starken Wasserstrahl benutzen.

y Gefahren

Brandgefahr . Beinhaltet keine besondere Brand- oder Explosionsgefahr. Bei der Verbrennung entstehen
libelriechende und giftige Rauchgase. Explosions- und Brandgase nicht einatmen.
Gefahrliche Zerfallsprodukte im Brandfall : Magliche Freisetzung giftiger Rauchgase. Kohlendioxid. Kohlenmonoxid.

Léschanweisungen : Den Gefahrenbereich riumen. Behalter aus dem Feuerbereich bewegen, wenn es ohne
persdnliches Risiko durchgefihrt werden kann. Zur Kiihlung exponierter
Behalter einen Wasserspriihstrahl oder -nebel benutzen. Feuer von einem geschiitzten
Platz in sicherer Entfernung bekdmpfen. Fiir Umgebungsbrande geeignete Loschmittel
verwenden. Eindringen von Loschwasser in die Umwelt vermeiden (verhindern).

Schutz bei der Brandbekampfung : Umgebungsluft-unabhangiges Atemschutzgeréat tragen. Schwer
entflammbare/flammhemmende Kleidung tragen. Nicht versuchen ohne geeignete
Schutzausriistung tatig zu werden.
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ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

ISTUNg

jen und in Notfallen anzuwendende Verfahren

Allgemeine MalRnahmen . Jeglichen Kontakt mit Haut, Augen oder Kleidung vermeiden.

6.1.1. Nicht fiir Notfille geschultes Personal

Schutzausristung : Empfohlene Personenschutzausristung tragen.

Notfallmainahmen . Unbeteiligte Personen evakuieren. Verunreinigten Bereich liften. Beriihrung mit den Augen
und der Haut vermeiden. Einatmen von Dampf vermeiden. Verschittete Substanz nicht
beriihren oder dartiber laufen. Es diirfen ohne entsprechende Schulung oder bei
personlicher Gefahr keine MaRnahmen ergriffen werden.

6.1.2. Einsatzkrafte

Schutzausrustung . Nicht versuchen ohne geeignete Schutzausrustung tatig zu werden.
Notfallma3nahmen . Unbeteiligte Personen evakuieren. Umgebung beluften.

6.2. UmweltschutzmaBnahmen

Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Falls das Produkt in die Kanalisation oder &ffentliche Gewasser gelangt, sind die Behdrden zu
benachrichtigen.

5.3. Methoden und Material fiir Riickhattung und R inigung

Zur Riickhaltung . Auslaufen stoppen, sofern gefahrlos méglich. Ausgelaufene Fliissigkeit eindammen oder
mit flissigkeitsbindendem Material aufnehmen, um ein Eindringen in die Kanalisation oder
Wasserlaufe zu verhindern. Achtung: Bei Anwendung des Produkts kann der Boden
rutschig werden.

Reinigungsverfahren : Behalter aus dem Bereich der Verschittung bringen. Bei verschutteten Kleinmengen
Produkt mit geeignetem Absorbierungsmittel wie Kieselalgenerde bedecken. Bauen Sie um
gréRere Verschiittungen einen Damm und bedecken Sie sie fir die spétere sichere
Entsorgung mit nassem Sand oder Erde. Verunreinigten Bereich luften. Verschmutzte
Flachen mit reichlich Wasser reinigen. Eindringen in Kanalisation und éffentliche Gewisser
verhindern.

Sonstige Angaben : Entsorgung uber eine autorisierte Person/einen zugelassenen Abfallentsorger oder durch
andere geeignete Abfallbehandlungstechniken. Stoffe oder Restmengen in fester Form
einer zugelassenen Anlage zufihren.

6.4. Verwels auf andere Abschnitte

Weitere Angaben siehe Abschnitt 13. Weitere Angaben: siehe Abschnitt 8 "Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche
Schutzausriistung”.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

.1. Schutzmafnahmen zur

SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung . Alle erforderlichen technischen Mafinahmen treffen, um eine Produkifreisetzung am
Arbeitsplatz zu verhindern oder zu minimieren. Fiir eine gute Beliiftung des Arbeitsplatzes
sorgen. Fir ortliche Absaugung oder allgemeine Raumentliftung sorgen. Dampf nicht
einatmen. Personliche Schutzausriistung tragen. Nicht in die Augen, auf die Haut oder auf
die Kleidung gelangen lassen.

Hygienemafinahmen . Beim Umgang gute Arbeitshygiene und Sicherheitsmafinahmen einhalten. Vor dem Essen,
Trinken oder Rauchen und beim Verlassen des Arbeitsplatzes die Hande und andere
exponierte Korperstellen mit milder Seife und Wasser waschen. Bei Gebrauch nicht essen,
trinken oder rauchen. Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen.
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riicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Lagerbedingungen : Nur im Originalbehalter an einem kiihlen, gut geliifteten Ort aufbewahren, entfernt von:
Direkte Sonnenbestrahlung, Starke Oxidationsmittel, An einem trockenen Ort aufbewahren.
Von Lebensmitteln, Getranken und Futtermitteln fernhalten. Behalter dicht verschlossen
halten. Gedffnete Behilter sorgfaltig verschlieen und aufrecht lagern, um jegliches
Auslaufen zu verhindern. Gemaf den lokalen, regionalen, nationalen oder internationalen

Vorschriften lagern.

7.3. Spezifische Endanwendungen

Keine weiteren Informationen verfiigbar

ABSCHNITT 8: Begrenzung u berwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistungen

B.1. Zu {iberwacl

8.1.1 Nationale Grenzwerte fiir die berufsbedingte Exposition und biologische Grenzwerte

Keine weiteren Informationen verfiigbar

8.1.2. Empfohlene Uberwachungsverfahren

Uberwachungsmethode

Uberwachungsmethode Alle geltenden nationaten, internationalen oder lokalen Verordnungen oder Bestimmungen
beachten. Exposition am Arbeitsplatz - Allgemeine Anforderungen an die
Leistungsfahigkeit von Verfahren zur Messung chemischer Wirkstoffe. Arbeitsplatz-
Atmosphéren. Anleitung zur Beurteilung der inhalativen Exposition gegeniiber chemischen
Stoffen zum Vergleich mit Grenzwerten und Messstrategie. Arbeitsplatz-Atmosphéren
Leitfaden zur Anwendung und Einsatz der Verfahren zur Beurteilung der Exposition
gegeniiber chemischen und biologischen Stoffen.

8.1.3. Freigesetzte Luftverunreinigungen
Keine weiteren Informationen verfiigbar
8.1.4. DNEL- und PNEC-Werte

Keine weiteren Informationen verfigbar

8.1.5. Control banding
Keine weiteren Informationen verfiigbar

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

8.2.1. Geeignete technische Steuerungseinrichtungen

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen:

Fur ortliche Absaugung oder allgemeine Raumentliftung sorgen. Sicherstellen, dass Konzentrationen des Produktes in der Umgebungsluft
ausreichend unterhalb des Arbeitsplatzgrenzwertes liegen. Beim Umgang gute Arbeitshygiene und Sicherheitsmafnahmen einhalten. Unnétige
Exposition vermeiden.

8.2.2. Personliche Schutzausriistung

Personliche Schutzausriistung:
Empfohlene Personenschutzausriistung tragen. Die personliche Schutzausriistung muss in Ubereinstimmung mit den geltenden CEN-Normen und
nach Absprache mit dem Lieferanten der personlichen Schutzausriistung gewahit werden.

8.2.2.1. Augen- und Gesichtsschutz

Augenschutz:
Obwohl keine spezifischen Angaben iber Augenreizungen vorliegen, sollte ein fiir die Verwendungsbedingungen geeigneter Augenschutz bei der
Handhabung dieses Produkts getragen werden. ISO 16321-1

8.2.2.2, Hautschutz

Haut- und Korperschutz:
Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen. Ein fiir den Verwendungszweck geeigneter Hautschutz sollte bereitgestellt werden
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Handschutz:

Chemikalienschutzhandschuhe (nach européischer Norm ISO 374-1 oder gleichwertig). Bitte beachten Sie die vom Hersteller angegebenen
Hinweise zur Durchlassigkeit und Durchbruchzeit

8.2.2.3. Atemschutz

Atemschutz:
Bei normalem Gebrauch ist kein Atemschutz erforderlich. Bei libermaigem Auftreten von Dampf, Nebel oder Staub, zugelassenes
Atemschutzgerat verwenden. EN 149

8.2.2.4. Thermische Gefahren
Keine weiteren Informationen verfiigbar
8.2.3. Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition:
Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Technische vor Ort Bedingungen und MaRnahmen zur Verringerung oder Begrenzung von Einleitungen,
Emission in die Atmosphére und Freisetzungen in den Boden.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

rundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand : Flussig

Farbe : Nicht verfliigbar
Geruch : Nicht verfugbar
Geruchsschwelle . Nicht verfugbar
Schmelzpunkt : Nicht verfliigbar
Gefrierpunkt . Nicht verfigbar
Siedepunkt : Nicht verfligbar
Entziindbarkeit . Nicht anwendbar
Untere Explosionsgrenze : Nicht verfligbar
Obere Explosionsgrenze . Nicht verfigbar
Flammpunkt . Nicht verfligbar
Zundtemperatur . Nicht verfiigbar
Zersetzungstemperatur : Nicht verfligbar
pH-Wert . Nicht verfigbar
Viskositat, kinematisch . Nicht verfliigbar
Laslichkeit . Nicht verfligbar
Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (Log Kow) : Nicht verfligbar
Dampfdruck . Nicht verfigbar
Dampfdruck bei 50°C : Nicht verfliigbar
Dichte : Nicht verfiigbar
Relative Dichte : Nicht verfligbar
Relative Dampfdichte bei 20°C : Nicht verfiigbar

Partikeleigenschaften

. Nicht anwendbar

9.2.1. Angaben {ber physikalische Gefahrenklassen

Keine weiteren Informationen verfiigbar

9.2.2. Sonstige sicherheitstechnische Kenngrofen

Keine weiteren Informationen verfiighar

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

Das Produkt ist nicht reaktiv unter normalen Gebrauchs-, Lagerungs- und Transportbedingungen. Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.

Unter normalen Anwendungsbedingungen stabil.
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Unter normalen Verwendungsbedingungen sind keine gefahrlichen Reaktionen bekannt. Geféhrliche Polymerisierung. Tritt nicht auf.

Keine unter den empfohlenen Lagerungs- und Handhabungsbedingungen (siehe Abschnitt 7). Vor Sonnenbestrahlung schitzen. Uberhitzung.
Extrem hohe oder niedrige Temperaturen.

Oxidationsmittel.

Unter normalen Lager- und Anwendungsbedingungen sollten keine gefahrlichen Zersetzungsprodukte gebildet werden.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

Akute Toxizitét (Oral) : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfulit)
Akute Toxizitat (Dermal) : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiilit)
Akute Toxizitat (inhalativ) . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfilit)
Atz-/Reizwirkung auf die Haut : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
Schwere Augenschadigung/-reizung . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiilit)
Sensibilisierung der Atemwege/Haut : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiilit)
Keimzellmutagenitét : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiilit)
Karzinogenitat : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiilit)
Reproduktionstoxizitat . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiilit)
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiilit)
Exposition

Spezifische Zielorgan-Toxizitét bei wiederholter : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erflillt)
Exposition

Aspirationsgefahr . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)

11.2.1. Endokrinschiddliche Eigenschaften

Gesundheitlichen Auswirkungen, die durch diese . Das Gemisch enthélt keine Stoffe mit endokrinschadlichen Eigenschaften (gemat REACH
endokrinschadlichen Eigenschaften verursacht Artikel 59 Absatz 1 oder Verordnung 2017/2100 oder Verordnung 2018/605) in einer
werden kdnnen Konzentration von 2 0,1 %

11.2.2. Sonstige Angaben

Sonstige Angaben : Es ist keine experimentelle Studie Uber das Produkt verfligbar. Die angegebenen
Informationen basieren auf unserem Wissen liber die Komponenten und die Einstufung des
Produkts erfolgt nach dem Berechnungsverfahren

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

Gewiassergefahrdend, kurzfristige (akut) : Nicht eingestuft (Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiilt)
Gewassergefahrdend, langfristige (chronisch) . Nicht eingestuft (Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt)
Zusatzliche Hinweise : Es ist keine experimentelle Studie (ber das Produkt verfiigbar. Die angegebenen

Informationen basieren auf unserem Wissen iiber die Komponenten und die Einstufung des
Produkts erfolgt nach dem Berechnungsverfahren.

Substrate slides, plates and strips

Persistenz und Abbaubarkeit I Keine Angaben zur biologischen Abbaubarkeit im Wasser.
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Substrate slides, plates and strips

Bioakkumulationspotenzial | Keine Daten zur Bioakkumulation verfiigbar,

Substrate slides, plates and strips

Okologie - Boden | Keine weiteren Informationen verfigbar.

Keine weiteren Informationen verfiigbar

Wirkungen dieser Stoffe auf die Umwelt aufgrund : Das Gemisch enthélt keine Stoffe mit endokrinschadlichen Eigenschaften (gemafl REACH
ihrer endokrinschédlichen Eigenschaften zu Artikel 59 Absatz 1 oder Verordnung 2017/2100 oder Verordnung 2018/605) in einer
machen Konzentration von 2 0,1 %.

Andere schadliche Wirkungen : Keine weiteren Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

Verfahren der Abfallbehandiung : Inhait/Behélter gemal den Sortieranweisungen des zugelassenen Einsammlers entsorgen.
Empfehlungen flir Entsorgung ins Abwasser : Abfélle nicht in den Ausguss gief3en.

Empfehlungen fiir die Produkt-/Verpackung- : Auf sichere Weise gemaf} den lokalen/ nationalen Vorschriften entsorgen.
Abfallentsorgung

Umweltbezogene Angaben : Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

Europaisches Abfallverzeichnis (LowW, EC : Die Entsorgung muss unter Verwendung des entsprechenden EAK-Codes erfolgen
2000/532)

Gemal ADR /IMDG / IATA/ADN /RID

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

ADR l IMDG | IATA | ADN ] RID

14.1. UN-Nummer oder ID-Nummer

Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften

14.2. OrdnungsgemafBe UN-Versandbezeichnung

Nicht geregelt I Nicht geregelt I Nicht geregelt | Nicht geregelt | Nicht geregelt

14.3. Transportgefahrenklassen

Nicht geregelt l Nicht geregelt | Nicht geregelt | Nicht geregelt I Nicht geregelt

14.4. Verpackungsgruppe

Nicht geregelt | Nicht geregelt | Nicht geregelt I Nicht geregelt I Nicht geregeit

14.5. Umweltgefahren

Nicht geregelt | Nicht geregelt I Nicht geregelt | Nicht geregelt | Nicht geregelt

Keine zuséatzlichen Informationen verfligbar
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Landtransport

Nicht geregelt

Seeschiffstransport
Nicht geregelt

Lufttransport
Nicht geregelt

Binnenschiffstransport
Nicht geregelt

Bahntransport
Nicht geregelt

Massengutbeforderung aut ] gemaR IMO-instrumenten

Nicht anwendbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

toff oder das

15.1.1. EU-Verordnungen

REACH Anhang XVII (Beschrankungsliste)
Enthilt keine Stoffe, die im REACH-Anhang XVII (Beschrankungsbedingungen) gelistet sind

REACH Anhang XIV (Zulassungsliste)
Enthilt keine Stoffe, die im REACH-Anhang XIV (Zulassungsliste) gelistet sind

REACH Kandidatenliste (SVHC)
Enthilt keine Stoffe, die auf der REACH-Kandidatenliste gelistet sind

PIC-Verordnung (Vorherige Zustimmung nach Inkenntnissetzung)
Enthélt keine Stoffe, die auf der PIC-Liste (Verordnung EU 649/2012 uber die Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien) gelistet sind

POP-Verordnung (Persistente Organische Schadstoffe)
Enthilt keine Stoffe, die auf der POP-Liste (Verordnung EU 2019/1021 iiber persistente organische Schadstoffe) gelistet sind

Ozon-Verordnung (1005/2009)
Enthalt keine Stoffe, die auf der Ozon-Abbau-Liste (Verordnung EU 1005/2009 (iber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fiihren) gelistet sind

Dual-Use-Verordnung (428/2009)

Enthélt keine Stoffe, die der VERORDNUNG DES RATES (EG) Nr. 428/2009 vom 5. Mai 2009 iiber eine Gemeinschaftsregelung fiir die Kontrolle
von Ausfuhr, Verbringung, Vermittiung und Durchfuhr von Dual-Use-Artikeln unterliegen.

Verordnung zu Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe (EU 2019/1148)

Enthait keine Stoffe, die auf der Liste zu Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe (Verordnung EU 2019/1148 liber die Vermarktung und Verwendung
von Ausgangsstoffen fiir Explosivstoffe) gelistet sind

Drogenausgangsstoff-Verordnung (EC 273/2004)

Enthilt keine Stoffe, die auf der Drogenausgangsstoff-Liste (Verordnung EG 273/2004 (ber die Herstellung und das Inverkehrbringen bestimmter
Substanzen, die bei der unerlaubten Herstellung von Suchtstoffen und psychotropen Substanzen verwendet werden) gelistet sind

15.1.2. Nationale Vorschriften

Keine weiteren Informationen verfiigbar

beurte

Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefiihrt
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ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Abkiirzungen und Akronyme:

ADN Europiisches Ubereinkommen (iber die internationale Beforderung gefahrlicher Giiter auf Binnenwasserstrafien

ADR Européisches Ubereinkommen iiber die internationale Beférderung gefahrlicher Giter auf der Stralie

ATE Schétzwert der akuten Toxizitat

BLV Biologischer Grenzwert

CAS-Nr. Chemical Abstract Service - Nummer

CLP Verordnung zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung; Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

DMEL Abgeleitete Expositionshohe mit minimaler Beeintrachtigung

DNEL Abgeleitete Expositionshéhe ohne Beeintrachtigung

EC50 Mittlere effektive Konzentration

EG-Nr. Europaische Gemeinschaft Nummer

EN Européische Norm

IATA Verband fiir den internationalen Lufttransport

IMDG Gefahrgutvorschriften fiir den intemationalen Seetransport

LC50 Fiir 50 % einer Priifpopulation todliche Konzentration

LD50 Fiir 50 % einer Prifpopulation todliche Dosis (mediane letale Dosis)

LOAEL Niedrigste Dosis mit beobachtbarer schadlicher Wirkung

NOAEC Konzentration ohne beobachtbare schadliche Wirkung

NOAEL Dosis ohne beobachtbare schadliche Wirkung

NOEC Hochste gepriifte Konzentration ohne beobachtete schadliche Wirkung

AGW Arbeitsplatzgrenzwert

PBT Persistenter, bioakkumulierbarer und toxischer Stoff

PNEC Abgeschatzte Nicht-Effekt-Konzentration

REACH Verordnung zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe, Verordnung (EG) Nr.
1907/2006

RID Ordnung fiir die internationale Eisenbahnbeférderung gefahrlicher Giiter

sbs Sicherheitsdatenblatt

vPvB Sehr persistent und sehr bicakkumulierbar

WGK Wassergefédhrdungsklasse

Datenquellen . ECHA (Europaische Chemikalienagentur). Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des

Européischen Parlaments und Rates vom 16. Dezember 2008 und alle Anderungen und
Modifizierungen. Sicherheitsdokumente des Lieferanten.
Schulungshinweise . Dozenten fiir bewahrte Verfahrensweisen.

Sicherheitsdatenblatt (SDB), EU

Diese Informationen basieren auf unserem aktuellen Wissen und sollen das Produkt nur im Hinblick auf Gesundheit, Sicherheit und
Umweltbedingungen beschreiben. Sie durfen also nicht als Garantie fiir spezifische Eigenschaften des Produktes ausgelegt werden.
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SEKCJA 1: Identyfikacja substancji/mieszaniny i identyfikacja przedsi¢biorstwa

cator produktu
Postaé produktu . Mieszanina
Nazwa handlowa . Substrate slides, plates and strips
Inne sposoby identyfikacji . Component part number(s): 2120-6, kit number(s): 1122, 1122x,
Component part number(s): 2162, kit number(s): 1140, 1140x, 1116, 1116x, 1140-2, 1140-
2x

Component part number(s): 2123, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2124, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2125-4, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2127, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2128, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2131, kit number(s): 1111, 1111x

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x

Component part number(s): 2147, kit number(s): 2600, 2600x

Component part number(s): 2148, kit number(s): 1107R

Component part number(s): 2149, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2150, kit number(s): 1103, 1103x

Component part number(s): 2150-6, kit number(s): 1102-60, 1102-60x

Component part number(s): 2150-12, kit number(s): 1103-240, 1103-240x
Component part number(s): 2150-21, kit number(s): 1103-525, 1103-525x
Component part number(s): 2151-6, kit number(s): 1106, 1106x, 1106-2, 1106-2x, 1106-6,
1106-6x

Component part number(s): 2152, kit number(s): 1107, 1107x

Component part number(s): 2152-10, kit number(s): 1136-250, 1136-250x
Component part number(s): 2152-3, kit number(s): 1136, 1136x, 1136-96, 1136-96x,
1136C, 1136Cx

Component part number(s): 2154, kit number(s): 1104, 1104x

Component part number(s): 2155, kit number(s): 1105, 1105x, 2600, 2600x
Component part number(s): 2155-1, kit number(s): 1114A-PDE, 1114A-PDEXx, 1114G-PDE,
1114G-PDEx

Component part number(s): 2155-1/10, kit number(s): 1114A-PDE-250, 1114A-PDE-250X
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-8, kit number(s): No Kit
Substrate Slides, Component part number(s): 2155-18, kit number(s): No Kit
Component part number(s): 2156, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2157, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2158, kit number(s): 1101S

Component part number(s): 2160, kit number(s). 1114, 1114-96, 1114-96X, 1114A, 1114Ax
Component part number(s): 2161, kit number(s): 1115, 1115x

Component part number(s): 2161-12, kit number(s): 1115A-240

Component part number(s): 2162-12, kit number(s): 1140-240, 1140-240x
Component part number(s): 2163, kit number(s): 1124, 1124x

Component part number(s): 2165, kit number(s): 1194, 1194x, 1123, 1123x
Component part number(s): 2167-8, kit number(s): 1107-1, 1107-2

Component part number(s): 2169, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2171, kit number(s): 1101H

Component part number(s): 2172, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2173, kit number(s): 1110P, 1110g

Component part number(s): 2180, kit number(s): 1143, 1143x

Component part number(s): 2186, kit number(s): 1141, 1141x

Component part number(s): 2189, kit number(s): 1142, 1142x

Component part number(s): 2190, kit number(s): 1134, 1134x

Component part number(s): 2190LKM, kit number(s): 1134LKM, 1134LKMx
Component part number(s): 2191, kit number(s): 1125x

Component part number(s): 2194, kit number(s): 1136R, 1136Rx
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Component part number(s): 2298, kit number(s): 1108, 1108-120, 1108-240
Component part number(s): 255008, kit number(s): No Kit

Component part number(s): 2134, kit number(s): 1172, 1172x

ANTI-DS-DNA MICROPLATE, Component part number(s): 5120-1, kit number(s): 5120
SS-A {Ro) MICROPLATE, Component part number(s): 5128-1, kit number(s): 5128
SS-B {La) MICROPALTE, Component part number(s): 5129-1, kit number(s): 5129
MPO MICROPLATE, Component part number(s): 5161-1, kit number(s): 5161

PR3 MICROPLATE, Component part number(s): 5162-1, kit number(s): 5162

LIA HSP-70 STRIPS, Component part number(s): 6001-2, kit number(s): 6001
IMMUBLOT ANTI-MAG WB STRIPS, Component part number(s): 1173-1, kit number(s):
1173

1.2.1. Istotne zidentyfikowane zastosowania

Zastosowanie substancijiimieszaniny : Wyroby medyczne

1.2.2. Odradzane zastosowanie

Ograniczenia zakresu uzywania : Brak dodatkowych informacji

Wytwdrca Upowazniony przedstawiciel

Immco Diagnostics, inc. Emergo Europe

10 Earhart Drive Westervoortsedijk 60

Buffalo, NY 14221 USA 6827 AT Arnhem

Telephone number: +1-716-691-0091 The Netherlands

e-mail address: autoimmunetechsupport@trinitybiotech.com Telephone number: +31.70.345.8570

Numer telefonu alarmowego : Skontaktuj si¢ z lokalnym dostawca opieki zdrowotnej w naglych wypadkach; ireland-

Technical Support Group 00353-1-276-9800 (godziny pracy 7:00-18:00)

Kraj/Obszar Organ/Spotka Adres Numer telefonu Komentarz
alarmowego
Polska Instytut Medycyny Pracy imienia prof. dra |ul. $w. Teresy od Dziecigtka | +48 42 657 99 00 poniedzialek- pigtek
med. Jerzego Nofera Jezus 8 +48 42 631 47 67 godz. 8.00 - 15.00,
91-348 informacja w jezyku
polskim

SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (WE) Nr. 1272/2008 {CLP]
Nie sklasyfikowany

Szkodliwe skutki zwigzane z wtasciwosciami fizykochemicznymi, skutki dziatania na zdrowie czlowieka i $rodowisko.
Brak dodatkowych informagiji

Oznakowanie zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr. 1272/2008 [CLP]
Etykietowanie nie dotyczy

Nie zawiera substancji PBT iflub vPvB 2 0,1% ocenionych zgodnie z zatgcznikiem Xill REACH
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Mieszanina nie zawiera substancji wymienionej(-ych) w wykazie ustanowionym zgodnie z art. 59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na
wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukltadu hormonalnego lub substancja(-e) nie zostala(-y) zidentyfikowana(-e) jako substancja(-e)
zaburzajgca(-e) funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100
lub rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu réwnym 0,1 % lub wyzszym

SEKCJA 3: Sktad/informacja o sktadnikach

Nie dotyczy

Mieszanina ta nie zawiera zadnej substancii, jaka nalezatoby wymieni¢ zgodnie z punktem 3.2 Zalgcznika |l rozporzadzenia REACH

SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy

Pierwsza pomoc - $rodki po zainhalowaniu : W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W przypadku trudnosci z
oddychaniem, wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewnié
warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku
zlego samopoczucia, nalezy zasiegnac porady lekarza.

Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie ze skérg . Plukaé obficie skére wodag z mydtem. Zanieczyszczong odziez zdjac i wypraé przed
ponownym uzyciem. Jezeli pojawig si¢ objawy, wezwaé pomoc medyczng.
Pierwsza pomoc - $rodki po kontakcie z oczami : Ostroznie plukad woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je

tatwo usungé. Nadal pluka¢. W przypadku zlego samopoczucia zasiegna¢ porady/zglosi¢
sie pod opieke lekarza.

Pierwsza pomaoc - $rodki po potknigciu : Nie powodowaé wymiotéw. Przeplukaé usta woda. W przypadku zlego samopoczucia
zasiegna¢ porady/zglosi¢ sie pod opieke lekarza.

Symptomy/skutki w przypadku inhalacji . Nie jest uwazany za niebezpieczny po inhalacji w normalnych warunkach uzytkowania.

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu ze skérg : Nie jest uwazany za szczegdlnie niebezpieczny w przypadku kontaktu ze skérg w
normalnych warunkach uzytkowania.

Symptomy/skutki w przypadku kontaktu z oczami . Nie jest uwazany za szczeg6lnie niebezpieczny dla oczu w normalnych warunkach
uzytkowania.

Symptomy/skutki w przypadku pofknigcia . Nie jest uwazany za szczeg6lnie niebezpieczny po potknigciu w normalnych warunkach
uzytkowania.

Leczenie objawowe.

SEK 5: Postepowanie w przypadku pozaru

Odpowiednie $rodki gasnicze : Suchy proszek. Ditlenek wegla. Woda rozpylana. Piana. Uzy¢ $rodka gasniczego
odpowiedniego do otaczajgcego pozaru.
Nieodpowiednie $rodki gasnicze . Nie uzywad silnego strumienia wody.

b mieszaning

Zagrozenie pozarowe . Nie stanowi szczeg6Inego zagrozenia pozaru czy wybuchu. Spalanie doprowadza do
powstania przyprawiajacych o mdiosci, toksycznych dyméw. Nie wdycha¢ dyméw
powstajgcych w wyniku pozaru lub wybuchu.

Niebezpieczne produkty rozktadu w przypadku . Mozliwo$¢ uwolnienia sie toksycznych dyméw. Ditlenek wegla. Tlenek wegla.

pozaru
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Instrukcje gasnicze . Ewakuowa¢ zagrozong strefe. Przenie$¢ zbiomiki z terenu ogarnigtego pozarem, jezeli

mozna to przeprowadzi¢ bez narazania siebie lub innych na ryzyko. Schlodzi¢ narazone
pojemniki rozpylang wodg lub mgla wodna. Gasi¢ pozar z bezpiecznej odleglosci i
zabezpieczonego miejsca. Stosowaé odpowiednie srodki do zwalczania pozaru w
sasiedztwie. Unika¢ zanieczyszczenia Srodowiska wodg uzywang do gaszenia pozaru.

Ochrona podczas gaszenia pozaru . Nosi¢ samodzielny aparat oddechowy. Nosi¢ odziez
ognioodporna/plomienioodporng/opdzniajaca zapalenie. Nie interweniowaé bez stosownego
wyposazenia ochronnego.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

5.1. Indywidualne $rodki ostroznoscl, wyposazenie ochronne | procedury w sytuacjach awaryjnych
y | y3iy

Ogolne $rodki zaradcze . Unika¢ wszelkiego kontaktu ze skérg, oczami lub odziezg.

6.1.1. Dla oséb nienalezacych do personelu udzielajacego pomocy

Wyposazenie ochronne : Nosi¢ zalecany indywidualny sprzet ochronny.

Procedury awaryjne : Oddali¢ zbedny personel. Przewietrzy¢ strefe rozlewu. Unika¢ kontaktu ze skérg i z oczami.
Unika¢ wdychania par. Nie dotykac, ani ni chodzi¢ po rozlanym produkcie. Nie nalezy
podejmowac zadnych dziatar bez odpowiedniego przeszkolenia i wziecia pod uwage
zagrozenia osobistego.

6.1.2, Dla osdb udzielajacych pomocy

Wyposazenie ochronne : Nie interweniowa¢ bez stosownego wyposaZenia ochronnego.
Procedury awaryjne 1 Oddali¢ zbedny personel. Przewietrzy¢ strefe.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony $rodowiska

Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. Powiadomi¢ wladze, jezeli produkt dostanie sie do sciek6w lub wéd publicznych.

6.3. Metody | materialy zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenla | stuzgce do usuwania skazenia

Zapobieganie rozprzestrzenianiu sie skazenia . Zatrzymac wyciek nie podejmujac ryzyka, jezeli to mozliwe. Powstrzymaé wycieki z waléw
lub absorbentéw, aby zapobiec przedostawaniu si¢ do kanalizacji lub ciekéw wodnych.
Uwaga: produkt ten moze spowodowac, ze podloze stanie si¢ Sliskie.

Metody usuwania skazenia 1 Usungé pojemniki z obszaru wycieku. Przykry¢ produkt rozsypany/rozlany w malej ilosci
odpowiednim absorbentem, jak np. : ziemia okrzemkowa. W przypadku duzych rozlewéw,
zgromadzi¢ w rowie i zasypa¢ mokrym piaskiem lub ziemig w celu bezpiecznego usunigcia.
Przewietrzy¢ strefg rozlewu. Pluka¢ zanieczyszczone powierzchnie woda z mydiem.
Zapobiega¢ przedostaniu sie do kanalizacji i wéd publicznych.

Inne informacje . Usuwac za posrednictwem upowaznionej osoby / licencjonowanego zakladu usuwania
odpadéw lub przy uzyciu innych odpowiednich technik utylizacji odpadéw. Usuwaé
materialy lub pozostatos$ci stale w upowaznionym zakladzie.

| do innych sekc)

Celem uzyskania dodatkowych informacji, patrz sekcja 13. Celem uzyskania dodatkowych informacii patrz sekcja 8: "Kontrola narazenia/Srodki
ochrony indywidualnej”.

Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego : Nalezy podja¢ wszystkie niezbedne $rodki techniczne, celem uniknigcia lub

postegpowania zminimalizowania uwolnienia produktu w miejscu pracy. Zapewnié dobrg wentylacje
stanowiska pracy. Zapewni¢ wyciag lub ogéing wentylacje pomieszczenia. Nie wdychaé
par. Nosi¢ indywidualne $rodki ochrony. Nie wprowadzaé do oczu, na skére lub na odziez.

Zalecenia dotyczace higieny . Stosowa¢ zgodnie z zasadami BHP i procedurami bezpieczenstwa. Przed jedzeniem,
piciem, paleniem i przed opuszczeniem pracy umyé rece i wszystkie narazone czesci ciala
wodg z tagodnym mydtem. Nie je$¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu. Wypraé
zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
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gazynowania, w tym informacje doty«  wszelkich wzajemnych niezgodnos:

Warunki przechowywania : Przechowywaé wylgcznie w oryginalnym opakowaniu w chtodnym i odpowiednio
wentylowanym miejscu z dala od: Bezposrednie $wiatlo stoneczne, Silne utleniacze,
Przechowywa¢ w suchym miejscu. Nie przechowywa¢ razem z zywnoscig, napojami i
paszami dla zwierzat. Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty. Pojemniki, ktére
zostaly otwarte powinny byé ponownie szczelnie zamknigte i przechowywane w pozycji
pionowej, aby zapobiec wyciekom. Przechowywac w bezpieczny sposéb zgodnie w
lokalnymi/og6inokrajowymi przepisami.

-

3. Szczegoblne zastosowanie(-a) koficow:

Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 8: Kontrola narazenia/srodki ochrony indywidualnej

8.1.1 Krajowe wartosci najwyzszych dopuszczalnych stezen w $rodowisku pracy i dopuszczalne wartosci biologiczne

Brak dodatkowych informacii

8.1.2. Zalecanych procedur monitorowania

Metoda monitoringu

Metoda monitoringu Zalecane jest odniesienie sie do wszystkich $rodkdw i przepiséw migdzynarodowych,
krajowych lub lokalnych, jakie moga mie¢ zastosowanie. Narazenie na stanowiskach
pracy — Wymagania ogdine dotyczace charakterystyki procedur pomiaréw czynnikéw
chemicznych. Powietrze na stanowiskach pracy. Wytyczne oceny narazenia inhalacyjnego
na czynniki chemiczne przez poréwnanie z wartosciami dopuszczalnymi i strategia
pomiarowa. Powietrze na stanowiskach pracy. Przewodnik wdrazania i stosowania
procedur do oceny narazenia na czynniki chemiczne i biologiczne.

8.1.3. Tworzq sie substancje zanieczyszczajgce powietrze
Brak dodatkowych informaciji

8.1.4. DNEL i PNEC
Brak dodatkowych informacii

8.1.5. Zarzadzanie pasmami ryzyka
Brak dodatkowych informaciji

B.2. Kontrola narazenia

8.2.1. Stosowne techniczne $rodki kontroli

Stosowne techniczne srodki kontroli:
Zapewni¢ wyciag lub ogdlng wentylacje pomieszczenia. Zapewnic, aby narazenie bylo ponizej najwyzszych dopuszczalnych stgzern w miejscu
pracy. Stosowaé zgodnie z zasadami BHP i procedurami bezpieczenstwa. Unika¢ wszelkiej niepotrzebnej ekspozycii.

8.2.2. Indywidualne wyposazenie ochronne

Osobiste wyposazenie ochronne:
Nosi¢ zalecany indywidualny sprzet ochronny. Indywidualne wyposazenie ochronne powinno by¢ wybrane zgodnie z normami CEN i w
porozumieniu z dostawcg wyposazenia ochronnego.

8.2.2.1. Ochrong oczu lub twarzy

Ochrona oczu:
Mimo, ze brak konkretnych informacji na temat podraznienia oczu, podczas obchodzenia sig z tym materialem nalezy nosié okulary ochronne,
wlasciwe do warunkéw stosowania produktu. ISO 16321-1

8.2.2.2. Ochrong skéry

Ochrona skéry i ciala:
Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng. Zapewnié ochrone skéry przystosowang do warunkéw uzytkowania
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Ochrona rak:

Rekawice odporne chemicznie (wedlug normy europejskiej ISO 374-1 lub réworzednej). Prosimy o przestrzeganie instrukcji dotyczacych
przepuszczalnosci i czasu penetracji, dostarczonych przez producenta
8.2.2.3. Ochrong drég oddechowych

Ochrone drég oddechowych:

Nie jest konieczne noszenie maski ochronnej do oddychania podczas biezgcego uzywania tego produktu. W przypadku ryzyka wytworzenia sie
nadmiernej iloci pytu, dymu lub oparéw, uzywa¢ dozwolonego sprzetu ochrony drég oddechowych. EN 149

8.2.2.4. Zagrozenia termiczne

Brak dodatkowych informacji

8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska

Kontrola narazenia $rodowiska:
Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. Warunki i $rodki techniczne podjete w zakladzie celem zmniejszenia lub ograniczenia odpadéw, emisji do
powietrza lub gleby.

SEKCJA 9: Wtasciwosci fizyczne i chemiczne

Stan skupienia . Ciekly

Kolor : Niedostepny
Zapach : Niedostepny
Prég zapachu : Niedostepny
Temperatura topnienia . Niedostepny
Temperatura krzepnigcia : Niedostepny
Temperatura wrzenia . Niedostepny
Palnos¢ materiatow . Nie dotyczy

Dolna granica wybuchowosci : Niedostepny
Goérna granica wybuchowosci : Niedostepny
Temperatura zaptonu : Niedostepny
Temperatura samozaplonu : Niedostepny
Temperatura rozkladu : Niedostepny
pH : Niedostepny
Lepko$¢, kinematyczna : Niedostepny
Rozpuszczalno$é : Niedostepny
Wspélczynnik podziatu n-oktanol/woda (Log Kow)  : Niedostegpny
Preznos¢ pary : Niedostepny
Preznos$é pary w temperaturze 50 °C : Niedostepny
Gestoséé . Niedostepny
Gestosc wzgledna . Niedostepny
Gestos$¢ wzgledna pary w temp. 20°C . Niedostepny
Charakterystyka czasteczek : Nie dotyczy

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego
Brak dodatkowych informacji

9.2.2. Inne wtasciwosci bezpieczenstwa
Brak dodatkowych informacji

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

Produkt nie reaguje w normalnych warunkach uzytkowania, przechowywania i transportu. Reakcje niebezpieczne nie sg znane.

Stabilny w normalnych warunkach uzycia.
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Zadne w zalecanych warunkach przechowywania i uzytkowania {patrz sekcja 7). Chroni¢ przed $wiatlem slonecznym. Przegrzanie. Skrajnie

wysokie lub niskie temperatury.

Utleniacze.

Zaden niebezpieczny produkt rozkladu nie powinien powsta¢ w normalnych warunkach magazynowania i uzytkowania.

A 11: Informacje toksykologiczne

rozporzaazentu '_.1" ) N

Toksyczno$¢ ostra (doustnie)

Toksycznos¢ ostra (skornie)

Toksycznos¢ ostra (inhalacja)

Dzialanie Zzrgce/draznigce na skére

Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na
oczy

Dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skére
Dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze
Dzialanie rakotwércze

Szkodliwe dzialanie na rozrodczo$¢

Dzialanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie jednorazowe

Dziatanie toksyczne na narzady docelowe —
narazenie powtarzane

Zagrozenie spowodowane aspiracjg

nformacije

: Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
: Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg speinione)
: Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
: Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie s spetnione)
: Nie skiasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa speinione)

: Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sa spetnione)
: Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg speinione)
. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
: Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)
: Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spetnione)

: Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg spelnione)

: Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie s3 spetnione)

11.2.1. Wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonainego

Niepozadanych skutkach dla zdrowia
spowodowanych przez wiasciwosci zaburzajgce
funkcjonowanie ukladu hormonalnego

11.2.2. Inne informacije

Inne informacje

A 12: Informacje ekologiczne

. Mieszanina nie zawiera substancji wymienionej(-ych) w wykazie ustanowionym zgodnie z

art. 59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wlasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie ukiadu hormonalnego lub substancja(-e) nie zostala(-y) zidentyfikowana(-e)
jako substancja(-e) zaburzajgca(-e) funkcjonowanie ukiadu hormonalnego zgodnie z
kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub
rozporzadzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu réwnym 0,1 % lub wyzszym

. Nie przeprowadzono zadnych badan eksperymentalnych dotyczacych tego produktu.

Podane informacje opierajq sie na naszej wiedzy o sktadnikach, a klasyfikacja produktu
okres$lona zostata dzigki obliczeniom

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostgpne dane, kryteria klasyfikacji nie s spetnione)

Stwarzajace zagrozenie dla $rodowiska wodnego,
krétkotrwale (ostre)

Stwarzajace zagrozenie dla $rodowiska wodnego,
dlugotrwate (przewlekle)

Dodatkowe informacje

. Nie sklasyfikowany (W oparciu o dostepne dane, kryteria klasyfikacji nie sg speinione)

: Nie przeprowadzono zadnych badar eksperymentalnych dotyczacych tego produktu.

Podane informacje opierajg sie na naszej wiedzy o skladnikach, a klasyfikacja produktu
okreslona zostala dzigki obliczeniom.
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Substrate s'lid_e:_s_, 'pl_a_t_e_s and strips

Trwalos¢ i zdolnosé do rozkladu | Podatnos$¢ na rozktad biologiczny w wodzie: brak jakiejkolwiek informacii.

Substrate slides, plates and strips

Zdolnos¢ do bioakumulaciji l Brak dostepnych danych dotyczacych bioakumulacji.

Substrate slides, plates and strips

Ekologia - gleba I Brak dodatkowych informaciji.

Brak dodatkowych informacii

Niepozgdanych skutkach dla srodowiska : Mieszanina nie zawiera substancji wymienionej(-ych) w wykazie ustanowionym zgodnie z

spowodowanych przez wlasciwosci zaburzajace art. 59 ust. 1 rozporzadzenia REACH ze wzgledu na wilasciwosci zaburzajgce

funkcjonowanie uktadu hormonalnego funkcjonowanie uktadu hormonalnego lub substancja(-e) nie zostata(-y) zidentyfikowana(-e)
jako substancja(-e) zaburzajgca(-e} funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z
kryteriami okre$lonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 lub
rozporzgdzeniu Komisji (UE) 2018/605 w stezeniu réownym 0,1 % lub wyzszym.

Inne szkodliwe skutki dzialania : Brak dodatkowych informacji.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

Metody unieszkodliwiania odpadéw : Usungé zawartosé/pojemnik zgodnie z zaleceniami upowaznionego centrum sortowania i
zbidrki odpadow.

Zalecenia dotyczace usuwania wéd $ciekowych . Nie wyrzuca¢ odpadéw do kanatéw Sciekowych.

Zalecenia dotyczace usuwania : Usuwaé w bezpieczny sposéb zgodnie z lokalnymi/krajowymi przepisami.

produktu/opakowania

Informacje ekologiczne : Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

Europejski wykaz odpadéw (Low, EC 2000/532) . Usuwanie musi byé wykonywane przy uzyciu odpowiedniego kodu EWC

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Zgodnie z ADR/ IMDG / IATA/ ADN / RID
ADR ] IMDG I IATA ADN ! RID

14.1. Numer UN lub numer identyfikacyjny ID

Produkt nie jest niebezpieczny wedlug przepiséw dotyczacych transportu

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN

Nieuregulowany | Nieuregulowany I Nieuregulowany | Nieuregulowany | Nieuregulowany

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie

Nieuregulowany | Nieuregulowany | Nieuregulowany I Nieuregulowany | Nieuregulowany
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ADR IMDG IATA | ADN | ~ RID

14.4. Grupa pakowania

Nieuregulowany I Nieuregulowany | Nieuregulowany Nieuregulowany l Nieuregulowany

14.5. Zagrozenia dla Srodowiska

Nieuregulowany

Nieuregulowany

Nieuregulowany | Nieuregulowany l Nieuregulowany

Brak dodatkowych informaciji

Transport drogowy
Nieuregulowany

transport morski
Nieuregulowany

Transport lotniczy
Nieuregulowany

Transport $rédigdowy
Nieuregulowany

Transport kolejowy
Nieuregutowany

morski luzem zgodnie z instrumentam| Vi ,

Nie dotyczy

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

szne dla substancji fub

15.1.1. Przepisy UE

Zalacznik XVII do rozporzadzenia REACH (warunki ograniczen)

Nie zawiera substancji wymienionych w zatgczniku XVII do rozporzadzenia REACH (warunki ograniczef)

Zalacznik XIV REACH (Lista zezwolen)
Nie zawiera substancji wymienionej w zatgczniku XIV do rozporzadzenia REACH (Lista zezwolen)

Lista kandydacka REACH (SVHC)
Nie zawiera substancji wymienionych na liscie kandydackiej REACH

Rozporzadzenie PIC (UE 649/2012, zgoda po uprzednim poinformowaniu)
Nie zawiera substancji wymienionych na liscie PIC (rozporzadzenie UE 649/2012 w sprawie wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow)

Rozporzadzenie w sprawie POP (UE 2019/1021, Trwate Zanieczyszczenia Organiczne)
Nie zawiera substancji wymienionych na liscie POP (Rozporzgdzenie UE 2019/1021 w sprawie trwalych zanieczyszczen organicznych)

Rozporzgdzenie w sprawie zubozenia warstwy ozonowej (UE 1005/2009)

Nie zawiera substancji wymienionych w wykazie niszczenia ozonu (rozporzadzenie UE 1005/2009 w sprawie substancji niszczacych warstwe
ozowa)

Rozporzadzenie w sprawie podwojnego zastosowania (428/2009)

Nie zawiera substancji podlegajacej ROZPORZADZENIU RADY (WE) NR 428/2009 z dnia 5 maja 2009 r. ustanawiajgcym wspolnotowy system
kontroli wywozu, transferu, posrednictwa i tranzytu produktéw podwojnego zastosowania.

Rozporzadzenie w sprawie prekursoréw materiatéw wybuchowych (UE 2019/1148)

Nie zawiera substancji wymienionych na liécie prekursoréw materialéw wybuchowych (rozporzadzenie UE 2019/1148 w sprawie wprowadzania do
obrotu i stosowania prekursoréw materiatéw wybuchowych)
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Rozporzadzenie w sprawie prekursoréw narkotykéw (WE 273/2004)

Nie zawiera Zadnej substancji wymienionej(-ych) na liscie prekursoréw narkotykéw (Rozporzadzenie WE 273/2004 w sprawie wytwarzania i
wprowadzania do obrotu niektorych substancji wykorzystywanych do nielegalnego wytwarzania $rodkéw odurzajgcych i substancji

psychotropowych)

15.1.2. Przepisy krajowe

Brak dodatkowych informaciji

15.2. Ocena | bezpieczenstwa chemicznego

Nie przeprowadzono Zzadnej oceny bezpieczenfistwa chemicznego

SEKCJA 16: Inne informacje

Skroéty | akronimy:

ADN Europejskie porozumienie w sprawie migdzynarodowych przewozéw materialow niebezpiecznych $rédlgdowymi
drogami wodnymi

ADR Umowa europejska dotyczaca migdzynarodowego przewozu drogowego towaréw niebezpiecznych

ATE Oszacowana toksycznosc¢ ostra

BLV Wartos$¢ ograniczenia ilosciowego

Numer CAS Numer CAS

CLP Rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania; rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008

DMEL Pochodny poziom powodujgcy minimalne zmiany

DNEL Pochodny poziom niepowodujgcy zmian

EC50 Srednie steZenie skuteczne

Numer WE Numer Wspdinoty Europejskiej

EN Norma europejska

IATA Migdzynarodowe Zrzeszenie Przewoznikow Powietrznych

IMDG Migdzynarodowy transport morski towaréw niebezpiecznych

LC50 Stezenie substancji powodujace $mier¢ 50% populacji organizmoéw testowych

LD50 Dawka powodujaca $mieré 50% populacji organizméw testowych

LOAEL Najnizszy poziom, przy ktérym obserwuje si¢ szkodliwe zmiany

NOAEC Stezenie, przy ktdrym nie obserwuje sig szkodliwych zmian

NOAEL Poziom dawkowania, przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

NOEC Najwyzsze stezenie, przy ktérym nie obserwuje sie szkodliwych zmian

OEL Dopuszczalna wartos¢ narazenia zawodowego

PBT Substancja trwata, wykazujgca zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczna

PNEC Przewidywane stezenie niepowodujgce zmian w $rodowisku

REACH Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresie chemikaliow

RID Regulamin migedzynarodowego przewozu kolejami towar6w niebezpiecznych

SDS Karta Charakterystyki

vPvB Bardzo trwaly i wykazujacy bardzo duza zdolnosé do bioakumulacji

WGK Klasa zagrozenia dla wody
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Zrédia danych - ECHA (Europejska agencja chemikaliéw). Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 Parlamentu

Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 2008 1. Wraz ze wszystkimi jego zmianami i
modyfikacjami. Dokumenty bezpieczenstwa dostawcy.
Wskazowki dot. szkolenia . Szkolenie personelu w zakresie stosowania dobrych praktyk.

Karta charakterystyki (SDS), EU

Podane informacje odpowiadaja naszej aktualnej wiedzy i majg zapewni¢ opis produktu wylgcznie dia celow zwigzanych Z wymogami dotyczacymi
zdrowia, bezpieczenstwa | srodowiska. Dlatego nie nalezy ich rozumie¢ jako gwarancji jakiejkolwiek konkretnej wiasciwosci produktu.
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