5903/2006 / EC ve MALZEME GUVENLIK

453/2010 / EC yasa ELLY?XE_RLEF 2803 AESKU,DIAGNOSTICS

degisikligi uyarinca

1. Madde tanimi

REF / Madde Numarasi 3803
Uriin Adi Borrelia-M
Uretici / Tedarikgi AESKU.DIAGNOSTICS GmbH & Co. KG

Mikroforum Ring 2
55234 Wendelsheim
Almanya

Tel.: +49-6734-9622 -0
Fax: +49-6734-9622 -2222
E-mail: info@aesku.com
http: www.aesku.com

2. Tehlike bilgisi

2.1 Maddelerin veya karisimlarin siniflandiriimasi
1999/45/EC veya 1272/2008/EC Uriin Avrupa Yénetmeligi uyarinca tehlikeli olarak siniflandirilmamistir,
1272/2008/EC. insan saghgi tehlikesi: Ozel bir tehlike yok.

2.2 Etiket unsurlar

Piktogram Yok
Sinyal Kelime Yok
Tehlike Bildirim(leri) Yok
Onlem Aciklama(lari) Yok
Ek Tehlike Bildirimi(leri) Yok
2.3 Diger tehlikeler

Yok

3. Bilesim / Bilesenlerle ilgili veriler

Kaplanmis mikroplaka: Polistiren mikrodalgalar Gizerine kaplanmis saflastiriimis antijen.

Kalibratorler /Kontroller:| Kalibratér / kontrol materyali < % 1, deterjan olarak Tween 20, koruyucu
olarak % 0.09 sodyum ve stabilize etmek igin BSA ile fosfat bufferli salin
icinde.

Enzim konjugat: Peroksidaz konjuge antikorlari < % 0.0001 fosfat bufferli salin ve sigir serum
albimininde (BSA) stabilizasyon igin.

Numune Buffer (5x) Koruyucu olarak % 0.09 sodyum azid igeren fosfat bufferli salin ve
stabilizasyon igin BSA.

Yikama bufferi (50x): Tween 20 ile deterjan olarak Tris bufferli tuz ve koruyucu olarak % 0.09
sodyum azid.

Substrat sollisyon: Sulu TMB ¢ozeltisi (3,3 ', 5,5'-Tetrametilbenzidin) % 0.04 ve H202 <
0.01%. Koruyucu olarak ProClin 300 < % 0.0001.

Durdurma soliisyonu: Sulu hidroklorik asit % 3 ¢ozeltisi. % 3 hidroklorik asitin sulu ¢ozeltisi.

Sigir serum alblmini, USDA lisansh tesisinde toplanan sigir kanindan elde edildi.
Tim karisimlar, 1272/2008 / EC uyarinca siniflandirma kriterlerini karsilamamasina ragmen, eksiksiz
olmalari nedeniyle asagidaki bilesenleri 6zetledik:
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1907/2006 / EC ve MALZEME GUVENLIK

453/2010/ EC yasa BILGILERI

degisikligi uyarinca SAYFA — REF 3803 AESKU- DIAGNOSTICS
EINECS | CAS-No. | Adi | % | Sembol | H-hesap durumlari
Yikama Bufferi

247-852-1 | 26628-22-8 | Sodyum azid <0.1 @ H300, H400, H410
201-064 -4 | 77-86-1 Tris(hydroxymethyl)- <0.9 @ H315, H319

aminomethan

Kalibratorler / Kontroller / Enzim Konjugatlar / Numune buffer

247-852-1 | 26628-22-8 | Sodyum azid <0.1 <L> H300, H400, H410
Substrat
259-364 -6 | 54827-17-7 | 3,3,5,5'- <0.04 @@ H301, H311, H330, H341

Tetrametilbenzidin

247-500-7 | 26172-55-4 | 5-Klor-2-metil-4- <0.01 @@ H272, H314, H317, H334

izotiyazolin-3-on

220-239-6 | 2682-20-4 | 2-Metil-4-izotiazolin-3- <0.01 @@@ H272, H314, H317, H334

Acik
231-765-0 | 7722-84-1 | Hidrojen peroksit <0.005 @ H302, H318
Durdurma Soliisyonu
231-595-7 | 7647-01-0 | Hidroklorik asit <3.0 H290

H ifadelerinin tam metni 16. maddededir.

4. ilk yardim tedbirleri

4.1 ilk Yardim &nlemlerinin agiklamasi

Genel bilgi Doktora danisin. Doktorunuza basvurdugunuzda bu givenlik bilgi formunu
gosteriniz.

Teneffiis ettikten sonra | Solunmasi durumunda, ilgili kisiyi temiz havaya ¢ikartin. Apne durumunda,
suni teneffis yapin.

Cilt temasindan sonra: | Bol su ile yikayin. Doktora danisin.

Goz temasindan sonra: | Acilan g6zl birkag dakika su ile yikayin, gerekirse kontakt lensleri gikarin.
Go6z doktoruna danisin.

Yutulduktan sonra: Bilinci yerinde olmayan kisiye, asla agiz yoluyla bir sey vermeyin.
Agzinizi suyla calkalayin, yeterli miktarda su icin, doktora danisin.

4.2 Akut ve sonradan gorilen 6nemli belirtiler ve etkiler
Veri yok

4.3 Tibbi miidahale ve 6zel tedavi geregi icin ilk isaretler
Veri yok

5. Yanginla miicadele 6nlemleri

5.1 Sonduriicii madde

CO2, toz veya su sprey. Daha bliyik yanginlari sondirmede ise su plskiirtme veya alkole dayanikl
kopuk kullanilir.

5.2 Madde veya karisimdan kaynaklanan 6zel tehlikeler

Uriintin kendisi yanici degildir; Bu nedenle, yangin séndiirme énlemleri gevre yangini igin
hazirlanmalidir. Yangin durumunda zehirli buharlar, érn. nitrik oksit, serbest birakilabilir.

5.3 itfaiyeciler icin tavsiyeler

Yangin sondlirme sirasinda gerekirse nefes koruyucu maske ve koruyucu giysiler giyin.
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6. Kazalara karsi alinacak onlemler

Kisisel glivenlik Kisisel koruyucu ekipman kullanin. Buhar / duman / gaz solumaktan kaginin.
onlemleri Uygun havalandirma icin 6zen gosterin.

Gevre korunmasina Kanalizasyon sistemine, is yerlerine ve mahzenlere sizmasini énleyin.
yonelik 6nlemler Kanalizasyona / ylzeye veya yer alti sularina girmesine izin vermeyin.

Cevre korunmasina Sivi baglayict madde ile emdirin (Kum, diyatomit, asit baglayici, genel
yonelik 6nlemler baglayici, talas).

Temizleme / toplama icin| Kontamine malzemeleri madde 13’ e gére, atik olarak imha edin.

onlemler

Laboratuvar glivenlik diizenlemelerini izleyin. Cilt ve gbz temasindan kaginin. Yutmayin. Agiz ile
pipetlemeyin.

Numunelerin veya kit reaktiflerinin kullanildigi alanlarda yemek yemeyin, igmeyin, sigara icmeyin
veya makyaj yapmayin. Dokilduglinde, inert madde ile emin ve dokilen maddeyi uygun bir atik

7. Kullanim ve Saklama

Kullanim: Ozel 6nlemler gerekli degildir.

Saklama: 2 - 8 °C de saklayin. Isiktan koruyun.

8. Maruz kalma ve kisisel koruyucu techizat

Respiratuar koruma: Gerekli degildir.
Ellerin korunmasi: Dogal lateks veya nitril kauguk koruyucu eldiven giyin.
Go6z korumasi: Koruyucu gozlik giyin.

9. Fiziksel ve kimyasal ozellikler

Kaplanmis mikroplaka: Folyo kese icinde polistirol mikrokuyucuklar.

Kalibratorler: Polietilen sise icinde sari sivi.

Enzim konjugat: Polietilen sise icinde Kirmizi (IgA), Mavi ( IgG), Yesil (IgM) sivi.
Numune bufferi: Polietilen sise icinde sari sivi.

Yikama Bufferi: Polietilen sise icinde yesil sivi.

Substrat solisyon: Polietilen sise icinde renksiz sivi.

Durdurma soliisyonu: Polietilen sise icinde renksiz sivi.

10. Stabilite ve reaktivite

10.1. Reaktivite

Veri yok.

10.2 Kimyasal stabilite

Veri yok.

10.3 Tehlikeli reaksiyon olasihigi

Veri yok.

10.4 Kaginilmasi gereken durumlar

Isik, 1s1, nem (tehlikeli reaksiyona neden olmaz, ancak riiniin kalitesini bozar).
10.5 Uyumsuz materyaller:

Oksitleyici ajanlar, metaller (tehlikeli reaksiyona neden olmaz, ancak trtn kalitesini bozar).
10.6 Tehlikeli bozunma Urinleri:

Tehlikeli bozunma Uriinleri bilinmemektedir.

11. Toksikolojik bilgiler

Kullanim amacina gore kullanildiginda, bilinen hicbir toksikolojik reaksiyon yoktur.
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12. Ekolojik bilgi

Kullanim amacina gore kullanilir, bilinen hicbir ekolojik reaksiyon yoktur.

13. imha ederken dikkat edilmesi gereken hususlar

Atik federal, eyalet ve yerel ¢cevre kontrol diizenlemelerine uygun olarak bertaraf edilmelidir. Konjugat
solisyonu, numune bufferi veya ylkama bufferi atarken bol miktarda su ile drenajlar yikayin.
Ambalajlari kamu otoritelerinin talimatlarina gore imha edin.

14. Tasima bilgileri

Bu rin, resmi tasimacilik mevzuatina tabi degildir.

15. Diizenlemeler

1907/2006/EC. | Kimyasal diizenlemelerin tescili, degerlendirilmesi ve yetkilendirilmesi (REACH)

1272/2008/EC. | Siniflandirma, etiketleme ve ambalajlama diizenlemesi CLP, kiiresel uyumlastiriimis
sistem GHS) 1907/2006 / EC sayili 453/2010 / EC sayili ve 67/548 / EWG ve 1999/45 /
EC sayili yerini ald.

453/2010/EC. Degisiklik Yapilmasina dair 1907/2006 / EC sayil glivenlik bilgi formlarin dizenlemesi
(SDS)

Bu tirtin, 1272/2008 sayili AB diizenlemelerine gére siniflandiriilmamistir. Etiketleme zorunlulugu
yoktur.

16. Diger bilgiler

453/2010 EU geregince revizyon.

Tim karisimlar 1272/2008 / EC uyarinca siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir.

Tim bilesenleri iceren Urin igin glvenlik bilgi formu. Bu Urin profesyonel laboratuvar kullanimi igin
amagclanmistir.

Bu bilgiler, mevcut bilgilerimize dayanmaktadir. Bununla birlikte, bu, herhangi belirli Griin 6zelligi igin
garanti olusturmayacak ve yasal olarak gegerli s6zlesmeli iliski kurmayacaktir.

3’ncl baslik altinda adi gegen H-ifadelerinin tam metni:
H272 Yangini koriikleyebilir; oksitleyicidir.

H290 Metaller igin asindirici olabilir.

H300 Yutulmasi durumunda 6limcildir.

H301 Yutulmasi halinde zehirlidir.

H302 Yutulmasi halinde zararlidir.

H311 Cilt ile temas halinde zehirlidir.

H314 Ciddi derece deri yaniklarina ve géz hasarina neden olur.
H315 Deri tahrisine neden olur.

H317 Alerjik deri reaksiyonuna neden olabilir.

H318 Ciddi derecede gbz tahrisine neden olur.

H319 Ciddi derecede goz tahrisine neden olur.

H330 Solunmasi durumunda 6limculdir.

H334 Solundugunda alerjik reaksiyona veya astim belirtilerine veya zor solunuma sebep olabilir.
H341 Genetik hasara yol agma sliphesi mevcuttur.

H400 Sudaki yasam icin ¢ok zehirlidir.

H410 Uzun siren etkileri sudaki yasam icin zehirlidir.

Maddeler veya kullanimlari, 1907/2006 sayili EC REACH Y6énetmeligi 2’nci maddeye gore tescilden mua
tutuldugundan veya yillik tonaj kayit gerektirmediginden ve daha sonraki bir kayit tarihi igin
Ongorildugi icin, REACH kayit numaralari yoktur.

MSDS dizenleyen bolim
Kalite kontrol
Yayin tarihi: 05-07 -2016
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