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1) Kimlik:
Uriin

Uriin adi: ANTISURASE B-96 11 (TMB)
Uriin kodu:4SBE6(96 Test) Kullanim kisitlamasi: Sadece profesyonel kullanim i¢in In-Vitro Diagnostics

Kullanim amaci: ANTISURASE B-96 11 (TMB) kiti, insan serumunda veya plazmasindaki (heparin, sitrat
veya EDTA) hepatit B yiizey antijenine (HBsAg) kars1 olan antikorun in-vitro kantitatif tespiti i¢in, enzim
immiinoassay diagnostik kitidir.

Uriin bilesenleri:

# Bilesenler 4SBES (96 test)
1 | HBsAg Plate 1 plak

2 | HBsAg- Peroxidase Solution 1 sise, 8 mL.

3 | Zero Control 1 sise, 10 mL.
4 | Anti-HBs Standard 1000 miU/ml 1 sise, 2.5 mL.
5 | Anti-HBs Standard 400 miU/ml 1 sise, 2.5 mL.
6 | Anti-HBs Standard 100 miU/ml 1 sise, 2.5 mL.
7 | Anti-HBs Standard 50 mlU/ml 1 sise, 2.5 mL.
8 | Anti-HBs Standard 25 mlU/ml 1 sise, 2.5 mL.
9 | Anti-HBs Standard 10 mlU/ml 1 sise, 2.5 mL.
10 | TMB Substrate Solution A 1 sise, 12 mL.
11 | TMB Substrate Solution B 1 sise, 12 mL.
12 | Conc. Washing Solution D (20X) 1 sise, 58 mL.
13 | 1 N H2S04 1 sise, 12 mL.

Uretici detavlari
Firma: GENERAL BIOLOGICALS CORP.

Firma adresi:

#6, INNOVATION FIRST ROAD, HSINCHU SCIENCE PARK, BAOSHAN TOWNSHIP, HSINCHU
COUNTY 30076, TAIWAN, R.O.C.

Firmanin acil durum telefon numarasi: 886-3-5779221 ext. 254

Firmanin faks numarasi: 886-3-5779227

Firmanin e posta adresi: Sales.group@gbc.com.tw
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2) Tehlikelerin Tanimu:
Bu kit, laboratuvar prosediirlerinde egitilmis ve potansiyel tehlikelerini bilen nitelikli personel

tarafindan kullanilmalidir. Kullanim esnasindaki uyarilar, kullanim talimatinda verilmistir.

2.1) Karisimin siniflandirilmasi

Bilesenler Siniflandirma

Ureme toksisitesi [Kategori 1B]

Spesifik hedef organ toksisitesi - Tek maruz kalma [Kategori 2]

Bilesen #10 Gorme sistemi, Merkezi sinir sistemi

TMB Substrate Solution A Spesifik hedef organ toksisitesi - Tekrarlanan maruz kalma [Kategori 2]

GoOrme sistemi, Merkezi sinir sistemi

Yanict s1vi [Kategori 3]

Bilesen #13 Metaller igin korrozif, [Kategori 1]

1 N Sulfuric Acid Cilt korozyonu/tahrisi [Kategori 2]

Diger kit bilesenleri, GHS / CLP'ye gore tehlikeli karigim veya madde olarak siniflandirilmaz.

-2.2) Etiket Ogeleri

Bilesen #10
TMB Substrate Solution A

Tehlike Uyari

Etiket Tehlike Ifadesi: H226: Yanici siv1 ve buhar
H340: Genetik bozukluklara neden olabilir
H371: Organlara zarar verebilir
H373: Organlara zarar verebilir
Ek Tehlike - Beyant: Belirtilmemis
Onlem Beyani- Korunma: P202: Tim gilivenlik 6nlemleri okunup anlasilincaya kadar ¢alismayiniz.
P210: Is1 / kivileim / agik alev / sicak yiizeylerden uzak tutunuz. - Sigara
igmeyin. P260: Toz/duman/gaz/ buhar/asit buhari/piiskiirtii solumayiniz.
P280: Koruyucu eldiven/ koruyucu kiyafet/gdz koruyucu /yiiz koruyucu kullanin.
Onlem Beyani-Yanit: P308 + P313: Maruz kalmis veya ilgili ise: Tibbi yardim/destek alin.
Onlem Beyam - Depolama: P405: Kilitli saklayin.

Onlem Beyan1 - imha: P501: Bu malzeme ve kabi tehlikeli atik olarak bertaraf edilmelidir.
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Component #13
1N Sulfuric Acid

Tehlike

Etiket Tehlike Ifadesi:

Ek Tehlike - Beyani:

Onlem Beyani- Korunma:

Onlem Beyani-Yanit:

Onlem Beyan1 - Depolama:

Onlem Beyani - imha:

H290: Metaller i¢in asindirici olabilir.

H314: Ciddi derecede deri yaniklar1 ve goz hasarina neden olur.
Belirtilmemis

P260: Dumani/buhari/spreyi solumayin.

P280: Koruyucu eldiven /koruyucu kiyafet/géz koruyucu / yiiz koruyucu kullanin.
P301 + P330 + P331: Yutuldugunda: Agiziniz1 ¢calkalaym. KUSMAYIN /
KUSTURMAYIN.

P303 + P361 + P353: Cilt temasinda (veya sa¢ temasinda): Kontamine olmusg
tiim kayafetleri derhal ¢ikarin. Cildi su ile yikayin/ dus alin.

P304 + P340: SOLUNMASI HALINDE: Kisiyi temiz havaya ¢ikarin ve
rahat nefes alabilecegi bir pozisyonda dinlendirin.

P305 + P351 + P338: Goz temasinda Birkag dakika su ile dikkatlice yikayn.
Varsa ve kolayca ¢ikarilabiliyorsa, kontakt lensleri ¢ikarin. Yikamaya

devam edin. P309 + P313: Eger maruz kalirsaniz veya kendinizi iyi
hissetmiyorsaniz: tibbi tavsiye / yardim alin.

P405: Kilitli saklayin.

P501: Bu malzeme ve kabi tehlikeli atik olarak bertaraf edilmelidir.

2.3) Diger Tehlikeler

Bilesen #1 HBsAg Plate
Bilesen #2 HBsAg-Peroxidase Solution

Bilesen #3 Zero Control

Bilesen #4 Anti-HBs Standard 1000 mlU/ml

Bilesen #5 Anti-HBs Standard 400 mIU/ml
Bilesen #6 Anti-HBs Standard 100 mIU/ml -’
Bilesen #7 Anti-HBs Standard 50 mIU/ml \I}
Bilesen #8 Anti-HBs Standard 25 mIU/ml
Bilesen #9 Anti-HBs Standard 10 miU/ml

Biyolojik bilesen _ Potansiyel Biyolojik tehlike

Bu bilesenlerdeki insan / hayvan kaynakli karigim, potansiyel olarak bulasici olarak diistiniilmeli ve kullanilmalidir. Kit igerigi

ile ile analiz edilen hasta 6rnekleri de, yiiksek biyolojik tehlike olusturur.
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3) Bilesim/i¢erik bilgisi.
Bilesen Tehlikeli Bilesenler: CAS No. Siniflandirma (% 100) Kons.
(A/A)
#2 Insan / Hayvan kaynakli | Uygulanmaz| Uygulanmaz %100
HBSA-g ) karigim
Perox-ldase Gentamycin 1405-41-0 | Solunum hassasiyeti (Kategori 1), H334 <%0.01
Solution Deri hassasiyeti (Kategori 1), H317
Thimerosal 54-64-8 Spesifik Hedef Organ Toksisitesi - tekraren maruz kalma| 0.01 %
(Kategori 2), H373
Akut toksisite, Soluma (Kategori 2), H330
Akut toksisite, Dermal (Kategori 1), H310
Akut toksisite, Oral (Kategori 2), H300
Akut toksisite, (Kategori 1), H400
Kronik akuatik toksisite, (Kategori 1), H410
#3 Insan / Hayvan kaynakli | Uygulanmaz| Uygulanmaz %100
Zero karigim
Control Gentamycin 1405-41-0 | Solunum hassasiyeti (Kategori 1), H334 <0.01 %
Deri hassasiyeti (Kategori 1), H317
Thimerosal 54-64-8 Spesifik Hedef Organ Toksisitesi - tekraren maruz kalma| = 0.01 %
(Kategori 2), H373
Akut toksisite, Soluma (Kategori 2), H330
Akut toksisite, Dermal (Kategori 1), H310
Akut toksisite, Oral (Kategori 2), H300
Akut toksisite, (Kategori 1), H400
Kronik akuatik toksisite, (Kategori 1), H410
#4~#9 Insan / Hayvan kaynakli | Test Test edilmedi 100 %
Kanisim edilmedi
Standartlar Gentamycin 1405-41-0 | Solunum hassasiyeti (Kategori 1), H334 <0.01 %
Deri hassasiyeti (Kategori 1), H317
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Thimerosal

54-64-8

Spesifik Hedef Organ Toksisitesi - tekraren maruz kalma
(Kategori 2), H373

Akut toksisite, Soluma (Kategori 2), H330

Akut toksisite, Dermal (Kategori 1), H310

Akut toksisite, Oral (Kategori 2), H300

Akut toksisite, (Kategori 1), H400

Kronik akuatik toksisite, (Kategori 1), H410

% 0.01

#10
TMB
Substrate

Solution A

3,3°,5,5’-tetramethyl

Benzidine.

54827-17-
7

Deri hassasiyeti (Kategori 2), H315

G0z hassasiyeti (Kategori 2), H319

Spesifik Hedef Organ Toksisitesi - bir kez maruz kalma
(Kategori 3), H335

~%0.04

Methanol

67-56-1

Yanict sivilar (Kategori 2), H225

Akut toksisite (Oral) (Kategori 5), H303

Ciddi g6z hasari/goz tahrisi (Kategori 12A), H319
Ureme toksisitesi (Kategori 1B), H340

Spesifik hedef organ toksisitesi - Tek maruz kalma
(Kategori 1) Gorme sistemi, Merkezi sinir sistemi,
H370

Spesifik hedef organ toksisitesi - Tek maruz kalma
(Kategori 3) Solunum yolu tahrisi, Narkotik etkiler,
H335/H336

Spesifik Hedef Organ Toksisitesi -Tekraren maruz kalma
(Kategori 1) Gorme sistemi, Merkezi sinir sistemi

H372

~%4

#11
TMB

Urea Hydrogen Peroxide

124-43-6

Oksitleyici katilar (Kategori 3), H272
Cilt korozyonu/tahrisi (Kategori 1B), H314

~%0,05

Substrate
Solution B

Gentamycin

1405-41-0

Solunum hassasiyeti (Kategori 1), H334
Deri hassasiyeti (Kategori 1), H317

< %0.1

#13
1 N Sulfuric
Acid

Sulfuric Acid

7664-93-9

Metaller i¢in korrozif, (Kategori 1], H290
Cilt korozyonu/tahrisi (Kategori 2), H314

%4.94
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4) 11k yardim tedbirleri:
4.1) Ik yardim tedbirlerinin ag¢iklamasi
Soluma: Agik/temiz havaya ¢ikin/gikartin. Tibbi yardim isteyin.
Yutulmasi halinde Agzi su ile yikayin. Tibbi yardim isteyin.
Go6z temasinda: Bol miktarda su ile yikayin. T1bbi yardim isteyin.
Cilt temasinda: Su ile iyice yikayin. T1bbi yardim isteyin.
Ilk yardimin muhafazasi Koruyucu eldiven giymek ve aerosol olusumunu 6nlemek.

4.2) Akut ve gecikmis en 6nemli semptomlar ve etkileri.

Veri yok

4.3) Acil Tibbi yardim endikasyonu ve gereken o6zel tedaviler

Veri yok

5)Yanginla miicadele 6nlemleri

5.1) Sondiirme ortami:  CO2, toz veya su piiskiirtme.
Daha biiyiik yanginlar1 sondiirmede ise su piiskiirtme veya alkole dayanikl

koptik kullanilir.

5.2)Tehlikeli bozunma iiriinleri:

# Bilesenler

Ozel tehlikeler:

1 HBsAg Plate

CO

2 HBsAg- Peroxidase Solution

CO, NOy, SOy, Hg.

3 Zero Control

CO, NOy, SOy, N,

4-9  |Standartlar

CO, NOy, SOy, N,

10 TMB Substrate Solution A CO, NO,, SO,.
1 TMB Substrate Solution B CoO

12 Kons. Washing Solution D (20X) CoO

13 1 N Sulfuric Acid SO,.

5.3) Yangin sondiirme tavsiyeleri:

Gerekirse kendiliginden nefes alma 6zelligine sahip solunum cihazi kullanin.
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6) Kazalara Kars1 Alinacak Onlemler:
6.1) Kisisel Onlemler

Koruyucu eldiven, laboratuvar 6nliigii giyin ve aerosol olusumunu onleyin. Korunmasiz kisileri uzak

tutun ve yeterli havalandirma saglayim.

6.2) Cevresel onlemler:

Biyolojik tehlikeli kirlenme olarak islem yapin (inaktif).

6.3) Temizleme Yontemleri

#

Bilesenler

Temizleme yontemleri

2

HBsAg - Peroxidase Solution

3

Zero Control

Bol su ile temizlenmeden 6nce Sodyum

Zero Control

Hipoklorit Soliisyonu ile inaktive edin.

4-9

Standartlar

10

TMB Substrate Solution A

11

TMB Substrate Solution B

12

Kons. Washing Solution D (20X)

Bol su ile temizleyin.

13

1 N Sulfuric Acid

7) Kullanim ve Saklama
7.1) Kullanma:
Bu kit, laboratuvar prosediirlerinde egitilmis ve potansiyel tehlikelerini bilen nitelikli personel

tarafindan kullanilmalidir. Kullanim esnasindaki uyarilar, kullanim talimatinda verilmistir. Biyolojik

acidan tehlikeli olarak ele alinmali ve koruyucu eldiven ile laboratuar 6nligi giyilmelidir.

TMB Substrate Solution A’y1 ates kaynaklarindan uzak tutun.

7.2) Depolama:

Uriinii kullanim talimatlarina ve etiketler bilgilerine gore saklayim (genellikle 2-8 °C'de).

Bu kit in vitro diagnostik kullanim ve sadece profesyonel kullanim amaghdir. Kullanim ve etiketler i¢in

iirlin talimatindaki tiim uyar1 ve dnlemleri okuyun ve bunlara uyun.
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8) Maruziyet kontrolii / Kisisel korunma:

8.1) Kontrol parametreleri

Ozel 6nlemlerin alinmasi gerekmez.

8.2 Maruziyet kontrolleri
Solunum koruma: Yeterli havalandirmay1 saglayin.
Ellerin korunmasi: Koruyucu eldivenler

Gozlerin korunmasi: Koruyucu gozliik veya yiiz koruyucusu

Viicut korumasi: Laboratuvar onliigi

9) Fiziksel ve kimyasal ozellikler

Goriiniim: Sulu s1v1, kati microwell plaklar harig.
Renk Neredeyse renksiz, sar1 olan HBSAg - Peroxidase Solution hari¢. Ve Zero
Control agik saridir.
Koku Neredeyse kokusuz
pH S1v1 bilesenlerin ¢ogu pH 6 ~ 8 arasindadir, istisnalar asagidaki asidik soliisyonlardir: TMB

Substrate Solution A pH~3, TMB Substrate Solution BpH~5, ve 1
N Sulfuric Acid pH<2.

Erime noktasi

Tespit edilmedi Kaynama noktasi Tespit edilmedi

Parlama/alevlenme
noktasi

Tespit edilmedi

Buharlasma orani

Tespit edilmedi

Yangin tehlikesi

TMB Substrate Solution A’y ates kaynaklarindan uzak tutun.

Buhar basimnci

Tespit edilmedi Buhar dansite Tespit edilmedi

Yogunluk

Tespit edilmedi

Coziiniirliik

Siv1 bilesenler suda ¢oziiniir.

Ayrisma katsayisi

Tespit edilmedi

Kendiliginden
tutusabilme

Tespit edilmedi

Bozunma 1sis1

Tespit edilmedi

Viskozite

Tespit edilmedi

Patlama tehlikesi

Tespit edilmedi
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10) Stabilite ve reaktivite
10.1) Kimyasal stabilite / reaktivite
Veri yok

10.2) Kaginilmasi gereken durumlar
Amagclanan dogrultuda kullanildiginda bilinmiyor.

10.3) Kac¢inilmasi gereken malzemeler:
Amaglanan dogrultuda kullanildiginda bilinmiyor.

Asitli soliisyonlarin gii¢lii bazlar, oksitleyici maddeler ve metallerle temas etmesine izin vermeyin.

10.4) Tehlikeli bozunma iiriinleri:

# Bilesenler Ozel tehlikeler:
1 HBsAg Plate CoO
2 HBsAg - Peroxidase Solution CO, NO,, SO,, Hg.
3 Zero Control CO, NO,, SO,, N..
4-9 |Standartlar CO, NO,, SO,, N,.
10  |TMB Substrate Solution A CO, NOy, SO
11 |TMB Substrate Solution B Co
12 Conc. Washing Solution D (20X) (6{0)
13 |1 N Sulfuric Acid SOy.

11) Toksikolojik Bilgiler:

Kit bilesenlerinin konsantrasyonlari i¢in Boliim 2 ve 3'e bakin. Bu {iriine ait bilesik toksikolojik bilgiler

11.1) Akut Toksisite:

Toksisite: Kullanim talimatina gére kullanildiginda ve saklandiginda akut toksisite olusmaz.

Tahris: Mukoza ve gozlerde tahrise neden olabilir.

Asindiricilik (koroziflik): Bilesen 1 N Siilfiirik Asit, solunum sisteminde kimyasal yaniklar ile deri, g6z hasarina
neden olabilir.

STOT-Tek Maruz kalma: Veri yok, TMB substrate A gérme ve merkezi sinir sistemini etkileyebilir.

STOT-Tekrarlanan Maruz kalma: | Veri yok, TMB substrate A gérme ve merkezi sinir sistemini etkileyebilir.

Aspirasyon Tehlikesi: Veri yok

11.2) Kronik Toksisite veya Uzun Dénem Toksisitesi:
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Hassasiyet:

Mukoza ve gozlerde hassasiyete neden olabilir.

Kanserojenite / Mutajenite:

Bilesen 1 N Sulfuric Acid, , (Siilfiirik asit, CAS # 7664-93-9: IARC Grup 1, 1 N Sulfuric
Acid iginde % 4,94 oraninda seyreltilmis olanlar, insanlar i¢in karsinojeniktir.)

Ureme tehlikesi:

Veri yok.

11.3) Biyolojik tehlike potansiyeli:

#1~10 bilesenlerdeki insan / hayvan kaynakli karisim, potansiyel olarak bulasici olarak diisiiniilmeli ve kullanilmalidir. Kit

igerigi ile analiz edilen hasta kan numuneleri de, yiiksek biyolojik tehlike olusturur.

12) Ekolojik Bilgiler

Bu kitin bilesenleri test edilmemistir; Asagidaki veriler, igerik saticisinin glivenlik veri sayfalarina goére

verilmistir.

12.1) Toksisite

Methanol Veri yok
Sulfuric Acid Mevecut bilgi yok.

12.2) Kalicilik ve bozunabilirlik:

Methanol % 92 (BOD ), % 99 (TOC), % 100 (GC)
* Madde, Kimyasal Maddeler Kontrol Yasasi kapsaminda "Hazir biyolojik parcalanabilir" olarak
belirlenmistir.

Sulfuric Acid Mevcut bilgi yok.

12.3) Biyoakiimiilasyon potansiyeli:

Methanol

BCF: 0.2

Sulfuric Acid

Mevcut bilgi yok.

12.4) Topraktak

i hareket kabiliyeti:

Methanol Topraktaki hareketlilik Log Pow: -0.82/-0.66
Toprak adsorpsiyonu (Koc): Veri yok
Henry Yasasi sabiti (PaM3 / mol): 0.4
Sulfuric Acid Mevcut bilgi yok.

12.5) PBT ve vPvB degerlendirme sonuglari:

Methanol

Test edilmedi

Sulfuric Acid

PBT / vPvB degerlendirmesi, kimyasal giivenlik degerlendirmesi olarak gerekli degildir / mevcut degil.

12.6) Diger olumsuz etkiler:

Methanol

Veri yok

Sulfuric Acid

Biyolojik etkiler:

Su ile seyreltilmis olsa bile korozif karigimlar olusturur. pH degisiminden kaynaklanan zararl etki.
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veya suya girerse igme suyu kaynaklarini tehlikeye sokar. Ekoloji hakkinda daha fazla bilgi. Cevreye

atilmasindan/ bosaltimindan kaginilmalidir.

13) Bertaraf Bilgileri:

Hasta numunelerini ve kit bilesenlerini genel atik olarak atmadan 6nce; s6z konusu maddeler potansiyel
biyo-tehlikeli atiklar igin uygulanan yerel mevzuata uygun olarak ele alinmali ve asagidaki gibi muamele
edilmelidir: Hem sivi hem de kat1 atiklar en az 30 dakika, +121 ° C'de otoklavlanmalidir. Kat1 atiklan
yakilabilir. Asidik olmayan sivi atik, %1'lik bir nihai konsantrasyona seyreltilmis sodyum hipoklorit ilg
muamele edilebilir. Asidik siv1 atiklar yukarida belirtildigi gibi sodyum hipoklorit ile muamele edilmeden

once notralize edilmeli ve etkili bir dezenfeksiyon elde etmek icin 30 dakika bekletilmelidir.

14) Nakliye bilgileri
14.1) Kara Tasimacilig i ADR / RID:
IN Sulfuric Acid: ADR/RID Sinif: 8 Asindirict Maddeler
UN Numarasi: UN2796

Ambalaj Grubu: |1
Nakliye Adi: Korozif sivi, asidik, inorganik, n.o.s., siilfirik asit

Diger bilesenler: ADR/RID Sinif: Yok

14.2) Deniz nakliyesi IMDG:
IN Sulfuric Acid: IMDG Sinifi: 8
UN Numarasi: UN2796
Ambalaj Grubu: Il
Nakliye Adi: Korozif sivi, asidik, inorganik, n.o.s., siilfirik asit

Diger bilesenler: IMDG Siifi: Yok

14.3) Hava Tasimacihigi ICAO-Ti ve IATA_DGR:
1N Sulfuric Acid: ICAO/IATA Sinifi: 8
UN Numarasi: UN2796
Ambalaj Grubu: Il
Nakliye Adi: Korozif sivi, asidik, inorganik, n.o.s., siilfirik asit

Diger bilesenler: ICAO/IATA Siifi: Yok




—‘GENERAL BIOLOGICALS CORPORATION
:IEE HE Hrib {53 ﬁ BE .Il__\\ E s i n c e 1 9 8 4

Dokiiman No. [M-EQ01-B2-11

Versiyon 2
Sayfa Sayfa 12-12

ANTISURASE B-96 1l (TMB)
Giivenlik Bilgi Formu

Dokiiman Isim

15) Mevzuat:
15.1) Uriinle Tlgili Tehlike Bilgileri:
Kit, kit bilesenleri ve numuneler ile ¢alisirken genel giivenlik kurallarina uyun.

15.2) AVRUPA PARLAMENTOSU (GHS), AVRUPA PARLAMENTOSU VE KONSEYIT
(CLP) 1272/2008 SAYILI TUZUGUNE (EC) gore etiketleme ve siniflandirma

15.3) Kullamim smirlamasi hakkinda bilgi:

Kit ve bilesenleri in vitro diagnostik kullanim ve sadece profesyonel kullanim i¢indir.

16 ) Diger Bilgiler:
Bu SDS simdiki bilgilerimize dayanmaktadir. Ancak, kitin ve bilesenlerinin profesyonel kullanim igin
uygun Onleyici kullanimi1 amagli sadece bir kilavuz olarak tasarlanmistir. Bu SDS'yi alan kisiler, belirli

bir amag i¢in uygunlugunu belirlemede bagimsiz yargilarini kullanmalidir.




