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1. Madde/karigim ve sirket/taahhiit tanimlanmasi

1.1 Uriin tanimlayicisi

Ticari adi: Free Testosterone ELISA
Diametra Kod: DKO015

1.2 Madde veya karisimin belirlenmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlari
Direktif (EC) 98/79 / EC'ye gdre bir in vitro Medikal-Diagnostik Cihaz bilesenleri.

Kit igerigi (isim ve etiket referansi):

Kalibratorler DCEO002/ 15 (06-11) -1
Konjugat DCE002/1502-1
Kaplanmis Mikroplaka DCE002/1503-1

TMB Substrat DCEO004-0

Durdurma Sollisyonu DCE005-0

Kons. Yikama Sollisyonu DCEO054-0

Control A DCEO045/1503A-0
Control B DCE045/1503B-0

1.3 Giivenlik bilgi formu tedarikgisinin ayrintilari

DiaMetra S.r.l. www.diametra.com

e  Merkez: 20090 Segrate — Milano — italya Tel. +39.02.21.39.184 / +39.02.26.92.15.95
Via Calabria, 15 Fax. +39.02.21.33.354

e R&D Manufacturing: 06038 Spello — Perugia — italya  Tel. +39.0742.24.851 / +39.0742.32.04.53
Via Pozzuolo, 14 Fax. +39.0742.31.61.97

. Email: massini@diametra.com

1.4 Acil Durum telefon numaralari:
+ 39 06-3054343 (Centro antiveleni - Policlinico Gemelli Roma)

2. TEHLIKE TANIMLAMALARI

2.1 Madde veya karigim siniflandirmasi
Zararli bilesenlerin dusuk konsantrasyonundan dolayi, bu Griinin listelenen bilesenlerinden higbiri 1272/2008
sayili Yonetmelige (AB) gore tehlikeli olarak siniflandirilamaz.

2.2 Etiket Ogeleri
Bu Urln, EC (n) Yonetmeligine gbre etiketleme altinda degildir. 1272/2008.

2.3 Diger Tehlikeler

Yok.

Not: Bu Uriin sadece profesyonel kullanim amagli laboratuvar kullanimi igin tasarlanmistir. Reaktiflerle calisirken,
uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.
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| 3. IGERIK BILESIMI/BILGISI

3.1 Maddeler

Durdurma Soliisyonu
Igerik EC No CAS No Kons. (w/v) Reg. 1272/2008
Sdlfirik asit 231-639 -5 7664-93 -9 <5 %. H314
3.2 Karigimlar

Proclin 300, iki maddeden olusan bir karigimdir (5-kloro-2-metil-2Hisotiazol-3-bir (EC 247-500-7) ve 2-metil-2H-
izotiyazol-3-bir (EC 220-239-6) ) 3: 1 oraninda karistirimis.

Kalibratorler - Kontrol - Konjugat - TMB Substrati - Kons. Yikama Soliisyonu

Igerik EC No CAS No Kons. (%) Reg. 1272/2008
H302 - H314
Proclin 300 - 55965-84 -9 < 0,0015 %. H317 - H332
H400 - H411

4. ILK YARDIM TEDBIRLERI

4.1 ik yardim tedbirlerinin agiklamasi

Genel tavsiye: Ozel 6nlemlerin alinmasi gerekmez. Sikayet olmasi halinde bir doktora danigin.
Solunmasi halinde: Temiz hava alin.

Cilt ile temasinda: Bol su ile yikayin.

Goz ile temasinda: Gozler acgik olarak, akan suyun altinda birkag dakika tutularak yikanir.
Yutuldugunda: En yakin ilk yardimla iletisime gegin.

4.2 Akut ve gecikmis en 6nemli semptomlar ve etkileri:
Bildigimiz kadariyla, kimyasal, fiziksel ve toksikolojik 6zellikleri tamamen arastiriimamigtir.

4.3 Acil Tibbi yardim endikasyonu ve gereken 6zel tedaviler
Veri yok.

5. YANGIN SONDURME ONLEMLERI

5.1 Sondiiriicii madde
Kisitlama yok.

5.2 Madde veya karisimdan kaynaklanan o6zel tehlikeler:
Bilindigi kadariyla, 6zel tehlikeler tanimlanamaz.

5.3 Yangin sondiirme tavsiyeleri:
Yangin sondiirmede gerekirse, kendiliginden nefef alma 6zelligine sahip aparat kullanin.

6. KAZALARA KARSI ALINACAK ONLEMLER

6.1 Kisisel 6nlemler, koruyucu ekipman ve acil durum prosediirleri
Kigisel koruyucu ekipman kullanin.

6.2 Cevresel 6nlemler
Urlintin kanalizasyona karismasina izin vermeyin. Cevreye atilmasindan/ bosaltilmasindan kaginiimalidir.

6.3 Koruma ve temizlik yéontemleri ve malzemeleri
Atigi inert emici madde ile absorbe ederek bertaraf edin (bkz. bolim 13).



D Malzeme Guvenlik Bilgi
DiaMetra Formu Mod: MYIXXX-2

cnre For quality .
( _ 1907/2006 (REACH) No'lu Yonetmelige Gore Etiketleme [EC] Sayfa: 3 6
ve Dizenleme (EC) no. 453/2010

Ticari adi: Free Testosterone ELISA
Dokiiman: MYI1015-9
Basim 04/2015

6.4 Diger Boliimler igin Referans
Bertaraf etmek icin 13. bolime bakiniz.

7. KULLANIM VE SAKLAMA

7.1 Guvenli kullanim igin énlemler
Tam reaktifleri Griinle birlikte verilen Kullanim Talimatina gore kullanin.

7.2 Uyumsuzluklar da dahil olmak lizere giivenli saklama sartlar:
Tam reaktifleri Grtinle birlikte verilen Kullanim Talimatina gore kullanin.

7.3 Spesifik son kullanim (lar)
Bu Urlin sadece profesyonel kullanicilar tarafindan laboratuvar kullanimi igin tasarlanmistir.

8. MARUZIYET KONTROLLERI / KiSISEL KORUNMA

8.1 Kontrol parametreleri
Maruz kalma sinirlarina sahip bilesenler: maruz kalma sinir degeri olan maddeler icermez.

8.2 Maruziyet kontrolleri
Endustriyel hijyen ve glivenlik kurallarina uygun olarak g¢alisin.

Molalarda ve galisma sonunda ellerinizi yikayiniz.

Kisisel koruyucu ekipmanlar:

GO0z / yiz korumasi: UNI EN 166 goézlikleri (ve sonraki glincellemeler) veya diger uluslararasi standart
sertifikalar

Cilt korunmasi: laboratuvar 6nligu, UNI EN 374 (ve daha sonra glincellemeler) olan eldivenler veya diger
uluslararasi standart sertifikalar

Vicut korumasi: laboratuvar onligu
Solunum korumasi: gerekli degil

9. FiZIKSEL VE KIMYASAL OZELLIKLER

9.1Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi:

Bilesen a) Goriunim b) Koku: d)
Kalibratorler Sivi, soluk kahverengi Kokusuz 7,5
Konjugat Sivi, kirmizi Kokusuz 7,5
Mikroplak Kati, beyaz Kokusuz Uygulanmaz
TMB Substrate Sivi, renksiz Kokusuz 3.2-38
Durdurma SolUsyonu Sivi, renksiz Kokusuz <1
Kontroller Sivi, soluk kahverengi Kokusuz 7,5
Kons. Yikama Solusyonu Sivi, renksiz Kokusuz 7,4

Tim bilesenler igin
c) Koku esigi Veri yok
e) Erime noktasi / donma noktasi Veri yok
f) Kaynama noktasi ve kaynama araligi Veri yok
g) Tutusma noktasi: Veri yok
h) Buharlagsma hiz:: Veri yok
i) Yanicilik (kati, gaz) Veri yok
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Ticari adi: Free Testosterone ELISA

j) Ust / alt alevlenme veya patlama limitleri: Veri yok
k) Buhar basinci: Veri yok
[) Buhar yogunlugu: Veri yok
m) Bagil (rélatif) yogunluk Veri yok
n) Cozindrldk (ler) Veri yok
0) Ayrisma katsayisi: n-oktanol/su. Veri yok
p) Kendiliginden tutusma sicakhgi Veri yok
q) Ayrisma sicakhigi: Veri yok
r) Viskozite Veri yok
s) Patlayici 6zellikler: Veri yok
t) Oksidasyon oOzellikleri: Veri yok

9.2 Diger Bilgiler
Mevcut baska bilgi yok

10. STABILITE VE REAKTIVITE

10.1
10.2
10.3
104

Reaktivite: Mevcut veri yok.

Kimyasal stabilite: Mevcut veri yok.
Muhtemel tehlikeli reaksiyonlar: Mevcut veri yok.

Kaginilmasi gereken durumlar

"TMB Substrate" in islevsel stabilitesi ve reaktivitesi igcin dogrudan gtines i1s1gina, metallere veya
oksidanlara maruz birakmayin ve soliisyonu dondurmayin.

10.5 Uyumlu olmayan malzemeler: Mevcut veri yok.

10.6 Tehlikeli ayrigma uriinleri: Mevcut veri yok.

| 11. TOKSIKOLOJIK BILGILER

11.1 Toksikolojik etkiler hakkinda bilgi

a) akut toksisite Veri yok
b) Cilt korozyonu/tahrisi Veri yok
c) Ciddi g6z hasari/tahrisi Veri yok
d) Solunum veya Cilt Hassasiyeti: Veri yok
e) Germ hicre mutajenitesi Veri yok
f) kanserojenite Veri yok
g) Ureme toksisitesi Veri yok
h) STOT-Tek Maruz kalma: Veri yok
i) STOT-Tekrarlanan Maruz kalma: Veri yok
j) aspirasyon tehlikesi Veri yok
Potansiyel saglk
Soluma Veri yok
Yutma Veri yok
Cilt Veri yok
Gozler Veri yok
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Maruziyet Belirtileri ve Semptomlan:
Bildigimiz kadariyla, kimyasal, fiziksel ve toksikolojik 6zellikler tamamen arastirilmamistir.

Ek Bilgiler:
Yok.

12. EKOLOJIK BILGILER

12.1 Toksisite: Mevcut veri yok.

12.2 Dayanikhlik ve bozulabilirlik: Mevcut veri yok.

12.3 Biyoakumiilatif potansiyel: Mevcut veri yok.

12.4 Topraktaki hareketlilik: Mevcut veri yok.

12.5 PBT ve vPvB degerlendirme sonuglari; Mevcut veri yok.

12.6 Diger olumsuz etkiler: Mevcut veri yok.

13. ATMA/BERTARAF BILGILERI

13.1 Atik isleme yéntemleri
Reaktifler yerel diizenlemelere uygun olarak bertaraf edilmelidir. Atik suya atmayin. Eger

Uygunsa, lisansli bir imha sirketiyle iletisime gegin.

14. NAKLIYE BILGILERI

Uriin nakliye yénetmeliklerine tabi degildir.

14.1 UN numarasi: mevcut veri yok

14.2 UN uygun sevkiyat adi: mevcut veri yok

14.3 Nakliye tehlikesi sinif(lar)i: mevcut veri yok
14.4 Paketleme grubu: mevcut veri yok

14.5 Cevresel riskler: mevcut veri yok

14.6 Kullanici igin 6zel 6nlemler: mevcut veri yok

14.7 MARPOL 73/78 Ek Il ve IBC Koduna goére dokme yiik tagimaciligi: uygun veri yoktur

15. Mevzuat bilgisi

Bu Givenlik Bilgi Formu, Dizenleme (CE) no. 1907/2006 (REACH) ve Duzenleme (EC) no. 453/2010
uyarincadir; drtn, Dizenleme (EC) no 1272/2008 (CLP)’ye goére siniflandirilir ve etiketlenir.

15.1 Madde veya karigima 6zgii guvenlik, saglik ve ¢evre diizenlemeleri/mevzuati
Veri yok.

15.2 Kimyasal glivenlik degerlendirmesi:
Veri yok.
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16. DIGER BILGILER

e Bu Guvenlik Bilgi Formunda kullanilan "H kodu"

Reg. 1272/2008
H302 Yutulmasi halinde zararlidir.
H314 Ciddi derecede deri yaniklari ve gbz hasarina neden olur.
H317 Allerjik deri reaksiyonuna neden olabilir.
H332 Solundugunda zararhdir
H400 Sudaki yasam icin gok zehirli
H411 Akuatik ortamda uzun sure kalici, toksik etki.

eSon versiyona karsi degisiklik:

Rev. 7: Diizenlemeye iligkin Giincelleme (CE) n. 1907/2006, Yénetmelik (EC) n. 453/2010 ve (EC)
Yonetmeligine gore 1272/2008 (CLP).

Rev. 8: Merkez adres degisikligi
Rev. 9: “Kontrol B” bileseninin tanitimi

¢ Not:

Bu belgedeki bilgilerin dogru olduguna inanilmaktadir ve mevcut en iyi bilgiyi temsil etmektedir. Ancak, bu,
urun dzellikleri ile ilgili teminat teskil etmezler ve akdi bir hukuki iligki tesis etmezler.




