Procalcitonin Testi

‘%‘ Reaktifler, Kalibratorler ve Kontroller
DIAZYME Giivenlik Bilgi Formu 1151

Diizenleme (EC) No. 453/2010 gore
Yayin tarihi: 04/06/2015 Revizyon tarihi: 04/06/2015 Versiyon: A

KISIM 1 Madde/karisim ve sirket/taahhiit tanim
1.1. Uriin tammlayici
Uriin Karisim
Uriin ad1 Procalcitonin Testi
Reaktif R1, Reaktif R2, Kalibratorler ve Kontroller
Uriin kodu DZ558A
DZ558A-R1, DZ558A-R2, DZ558A-CAL, DZ558A-CON
Uriin grubu Harman

1.2. Madde veya karisimin ilgili tanimlanmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlari

1.2.1. ilgili tammlanms kullammlar
Ek bilgi yoktur

122 Tavsiye edilmeyen kullanimlar:
Ek bilgi yoktur

1.3. Giivenlik bilgi formu saticis1 ayrintilar

Satici: Diazyme Laboratories
12889 Gregg Court

92064 Poway

T 858-455-4768

Yetkili Temsilci: MDSS GmbH
Schiffgraben 41

Almanya

(+49) 511-6262-8630

14. Acil telefon numarasi

Acil numara Acil durumda yerel saglik yetkiliniz veya zehir kontrol merkeziyle temas kurun. ABD igin iiretici
numarasi agagidaki gibidir: (858) 455-4768

KISIM 2 Tehlike tanimi

2.1. Madde veya karisim simflandirmasi

Diizenleme (EC) No. 1272/2008 [CLP] gore simflandirma
Siniflandirilmamus (tiim bilesenler i¢in)

2.2. Etiket elemanlar

Diizenleme (EC) No. 1272/2008 [CLP] gore etiketleme
EUH-ifadeleri (Reaktif R1 sadece) EUH210 - Istek iizerine mevcut giivenlik bilgi formu

2.3. Diger tehlikeler
REACH Annex XIII gore degerlendirilmis PBT/vPvB maddeleri >= 0.1% igerir (Reaktif R1 sadece)

KISIM 3 ig:indekiler hakkinda bilesim/bilgi

3.1. Madde

Uygulanabilir degil
3.2. Karisim
Ad Uriin tammlayici % Diizenleme (EC) No. 1272/2008
[CLP] gore simflandirma
Trizma Base (CAS No) 77-86-1 1.21 Gbz Tahris. 2, H319
(EC no) 201-064-4 (Reaktif R1 STOT SE 3, H335
sadece) Cilt Tahrig. 2, H315
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Triton X-100 (CAS No) 9002-93-1 0.1 Akut Toks. 4 (Oral), H302
REACH Candidate olarak listelenen madde (4-(1,1,3,3- (Reaktif R1 Goz Hasar1. 1, H318
tetramethylbutyl)phenol, ethoxylated [well-defined maddeleri ve UVCB sad ece)

maddeleri, polimerleri ve homologlar kaplayan]) smiflandiriimamig PBT

maddesi simflandirilmamis vPvB maddesi

H-ifadelerinin tam metni: kisim 16 bakin

KISIM 4 ilk yardim 6nlemleri

4.1. i1k yardim 6nlemlerinin tanimi

Inhalasyon sonrast ilk yardim énlemleri Kisiyi taze havaya ¢ikarin ve nefes alabilmesi i¢in rahat tutun.
Cilt temas1 sonrasi ilk yardim 6nlemleri Bol su ile cildi yikayin.

G0z temasi sonrast ilk yardim &nlemleri Onlem olarak suyla gozleri durulayin.

Sindirim sonrasi ilk yardim 6nlemleri Kendinizi iyi hissetmediginizde zehir merkezi veya doktora
4.2. AKut ve gecikmis en 6nemli semptomlar ve etkiler

Ek bilgi yoktur

4.3. Gerekli herhangi acil tibbi miidahale ve 6zel tedavi endikasyonu
Semptomatik olarak tedavi edin.

KISIM 5 Yangin onlemleri

5.1. Yangin sondiirme malzemesi

Uygun yangin sondiirme malzemesi Su spreyi. Kuru toz. Kopiik. Karbon dioksit.
5.2. Madde veya karisimdan kaynaklanan 6zel tehlikeler

Yangin durumunda tehlikeli bozulma tirtinleri Toksik gazlar salinabilir.

5.8 Yangn i¢cin onlemler

Yangin esnasinda koruma Uygun koruyucu ekipman olmadan harekete gegmeyin. Kendi kendine yeten solunum cihazi. Koruyucu giysileri tamamlayimn.

KISIM 6 Kazalara karsi1 alinacak onlemler

6.1. Kisisel onlemler, koruyucu ekipman ve acil durum prosediirleri
6.1.1. Acil durum personeli olmayanlar i¢in

Acil prosediirleri Dokiilen alani havalandirin.

6.1.2 Acil durum personeli i¢in

Koruyucu ekipman Uygun koruyucu ekipman olmadan harekete gegmeyin. Daha fazla bilgi i¢in kisim 8’e bakin: "Maruz kalma kontrolleri/kisisel korunma”.

6.2. Cevresel onlemler
Cevreye birakmaktan kagmin.

6.3. Kontaminasyon ve temizlik icin yontemler ve malzeme

Temizleme yontemleri Sivi dokiilmesini emici malzemeyle alin.

Baska bilgi Yetkili bolgede malzemeler veya kati artiklarin atimi.
6.4. Diger kisimlar i¢in referans

Daha fazla bilgi igin kisim 13 bakin.

KISIM 7 Kullanma ve saklama

7.1. Giivenli kullanim i¢in 6nlemler

Giivenli kullanim i¢in dnlemler [s istasyonunun iyi havalanmasini saglayin. Kisisel koruyucu ekipman giyinin.

Hijyen onlemleri Bu iiriinii kullanirken, igecek, yiyecek veya sigara kullanmaym. Uriinii kullandiktan sonra her zaman
ellerinizi yikayin.

7.2. Giivenli saklama sartlari, uyumsuzluklar dahil

Saklama kosullar fyi havalandirilan bir yerde saklayin. Sakin olun.

7.3. Ozel son kullanim(lar)

Ek bilgi yoktur

KISIM 8 Maruz kalma kontrolleri/kisisel koruma

8.1. Kontrol parametreleri
Ek bilgi yoktur
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8.2. Maruz kalma kontrolleri

Uygun miihendislik kontrolleri [s istasyonunun iyi havalanmasini saglayin.
Ellerin korunmasi Koruyucu eldivenler
Gozlerin korunmast Giivenlik gozliikleri

Cilt ve viicut koruma Uygun koruyucu giysi giyin
Solunum koruma Yetersiz havalandirma durumunda, uygun solunum ekipmani giyin
Cevresel maruziyet kontrolleri Cevreye birakmaktan kagmimn.
KISIM 9 Fiziksel ve kimyasal 6zellikler

9.1. Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgiler

Fiziksel durum Sivi

Renk Veri yok

Koku Veri yok

Koku esik degeri Veri yok

pH Veri yok

Bagil buharlagma orani (biitil asetat=1) Veri yok

Erime noktasi Uygulanabilir degil

Donma noktast Veri yok

Kaynama noktasi Veri yok

Parlama noktas1 Veri yok

Otomatik atesleme sicakligi Veri yok

Bozunma 1sis1 Veri yok

Yanicilik (kati,gaz) Uygulanabilir degil

Buhar basinci Veri yok

20 °C’de bagil buhar yogunlugu Veri yok

Bagil yogunluk Veri yok

Coziintirlik Veri yok

Log Pow Veri yok

Viskozite, kinematik Veri yok

Viskozite, dinamik Veri yok

Patlayici ozellikleri Veri yok

Oksitleyici 6zellikler Veri yok

Patlayici sinirlar Veri yok

9.2. Baska bilgi

Ek bilgi yoktur

KISIM 10 Stabilite ve reaktivite

10.1. Reaktivite

Bu iiriin normal kullanim, saklama ve tagima kosullar1 altinda reaktif degildir.

10.2. Kimyasal stabilite
Normal kosullar altinda stabil.

10.3. Tehlikeli reaksiyonlar olasiligi
Normal kullanim kosullar1 altinda bilinen tehlikeli reaksiyonlar yoktur.

10.4. Kacinilmasi gereken durumlar
Onerilen saklama ve kullanim kosullar1 altinda yok (kisim 7 bakn).

10.5. Uyumsuz materyaller
Ek bilgi yoktur

10.6. Tehlikeli bozunma iiriinleri

Normal saklama ve kullanim kosullart altinda, tehlikeli bozunma tiriinleri tiretilmemelidir.

KISIM 11 Toksikolojik bilgi

11.1. Toksikolojik etkiler hakkinda bilgi
Akut toksisite Siniflandirilmamis
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Triton X-100 (9002-93-1)

LD50 oral sigan | 1800 mg/kg (Sigan)
LD50 dermal tavsan | > 3000 mg/kg (Tavsan)
Trizma Base (77-86-1)

LD50 oral sigan | 5900 mg/kg (Sigan)
Cilt aginmasi/tahrisi Siniflandirilmamis
Ciddi goz hasari/tahrisi Siniflandirilmamis
Solunum veya cilt sensitizasyonu Siniflandirilmamisg
Germ hiicre mutajenite Siniflandirilmamis
Kanserojenite Siniflandiriimamig
Ureme toksisitesi Siniflandirilmamis
Spesifik hedef organ toksisitesi (tek maruziyet) Siniflandiriimamis

Spesifik hedef organ toksisitesi (tekrarlanan maruziyet) Simiflandirilmamis
Aspirasyon tehlikesi Siniflandirilmamig

KISIM 12 Ekolojik bilgi
12.1. Toksisite

Ekoloji - genel Bu iiriiniin akuatik organizmalar i¢in zararli olacagi veya gevrede uzun siireli olumsuz etkilere neden
olacag diistiniilmez.

Triton X-100 (9002-93-1)

LC50 balik 1 > 10 mg/I (96 h; Lepomis macrochirus; Toksisite testi)

EC50 Daphnia 1 26 mg/I (48 h; Daphnia magna)

EC50 diger akuatik organizmalar 1 10 mg/l (336 h; Lemna sp.; Biomass)

LC50 balik 2 8.9 mg/l (96 h; Pimephales promelas)

Esik sinir algae 1 500 mg/l (504 h; Selenastrum capricornutum; Cell numbers)
12.2. Kalicilik ve bozulabilirlik

Triton X-100 (9002-93-1)
Kalicilik ve bozulabilirlik
ThOD

Trizma Base (77-86-1)
Kalicilik ve bozulabilirlik

Suda biyolojik olarak bozunabilir.
2.16 g O, /g madde

Suda biyolojik olarak bozunabilir: Veri yok

12.3. Biyolojik birikim potansiyeli
Triton X-100 (9002-93-1)

Log Pow ‘ 4.86 (Tahmin edilen deger)

Trizma Base (77-86-1)

Log Pow -1.56

Biyolojik birikim potansiyeli Biyolojik birikim: Uygulanabilir degil

12.4. Toprakta hareketlilik
Ek bilgi yoktur

12.5. PBT ve vPvB degerlendirmesi sonuclari
Bilesen |
Triton X-100 (9002-93-1) Bu madde/karisim REACH diizenleme, annex XIII PBT kriterini karstlar Bu
madde/karisim REACH diizenleme, annex XIIIvPvB kriterini karsilar
12.6. Diger olumsuz etkiler

Ek bilgi yoktur

KISIM 13 Atim bilgileri

13.1. Atik isleme yontemleri
Atik isleme yontemleri Lisansh kolektorlerin siralama talimatlarina gore igeriklerin/kabin atim1

KISIM 14 Tasima bilgisi
ADR/RID/ IMDG / IATA/ ADN ile uyumlu

14.1. UN numarasi
Tasima i¢in diizenlenmemis
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14.2. UN uygun sevkiyat adi

Uygun Sevkiyat Ad1 (ADR) Uygulanabilir degil
Uygun Sevkiyat Adi (IMDG) Uygulanabilir degil
Uygun Sevkiyat Ad1 (IATA) Uygulanabilir degil
Uygun Sevkiyat Adi (ADN) Uygulanabilir degil
Uygun Sevkiyat Adi (RID) Uygulanabilir degil
14.3. Tasima tehlike siniflar

ADR

Tasima tehlike siniflar1 (ADR) Uygulanabilir degil
IMDG

Tasima tehlike siniflar1 (IMDG) Uygulanabilir degil
IATA

Tagima tehlike siniflart (IATA) Uygulanabilir degil
ADN

Tasima tehlike siniflar1 (ADN) Uygulanabilir degil
RID

Tasima tehlike siniflar1 (RID) Uygulanabilir degil
14.4. Paketleme grubu

Paketleme grubu (ADR) Uygulanabilir degil
Paketleme grubu (IMDG) Uygulanabilir degil
Paketleme grubu (IATA) Uygulanabilir degil
Paketleme grubu (ADN) Uygulanabilir degil
Paketleme grubu (RID) Uygulanabilir degil
14.5. Cevresel tehlikeler

Cevre igin tehlikeli Yok

Deniz kirletici Yok

Bagka bilgi Ek bilgi yoktur

14.6. Kullanicilar i¢in 6zel 6nlemler

- Karayolu tasimacihgi
Veri yok

- Deniz tasimacihigi
Veri yok

- Hava tasimaciligi

Veri yok

- i¢ sularda tasimacihik

Yasakli tagima (ADN) Yok
ADN tabi degil Yok

- Demiryolu tasimacihigi
Yasakli tagima (RID) Yok

14.7. MARPOL 73/78 ve IBC Code Annex II gore toplu tasima
Uygulanabilir degil

U5 1L Madde veya karisim icin 6zel giivenlik, saghk ve cevresel diizenlemeler/mevzuat

15.1.1. EU-Diizenlemeleri

Annex XVII sinirlamalarina sahip maddeler igermez

Konsantrasyon > 0.1% veya daha diisiik spesifik sinirda REACH aday listesinde bir madde igerir: 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxylated
[well-defined maddeler ve UVCB maddeleri, polimerler ve homologlar kaplayan] (CAS 9002-93-1)
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REACH Annex XIV maddeleri igermez

15.1.2. Ulusal diizenlemeler

Almanya
VwVwS Annex referansi

12inci Federal Emisyon Uygulama Yonetmeligi
Control Act - 12.BImSchV

Hollanda
SZWH-lijst van kankerverwekkende stoffen
SZW:-lijst van mutagene stoffen

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Ontwikkeling
Danimarka

Oneriler Danimarka Yonetmeligi

15.2. Kimyasal giivenlik degerlendirmesi
Ek bilgi yoktur

KISIM 16 Diger bilgiler

H- ve EUH-ifadelerinin tam metni

Su tehlike smnifi (WGK) 3, sular i¢in ciddi tehlike (VWVwS, Annex 4 gore siniflandirma)
12 tabi degildir. BlmSchV (Tehlikeli Olay Yonetmeligi)

Listelenen bilesen yok
Listelenen bilesen yok

Listelenen bilesen yok
Listelenen bilesen yok

Listelenen bilesen yok

Uriinle ¢alisan hamile/emziren kadmlar iiriinle direkt temas etmemelidir.

Akut Toks. 4 (Oral) Akut toksisite (oral), Kategori 4

Goz Hasar1. 1 Ciddi goz hasar1/goz tahrisi, Kategori 1
Goz Tahris. 2 Ciddi goz hasar1/goz tahrisi, Kategori 2
Cilt Tahris. 2 Cilt asginmasi/tahrisi, Kategori 2

STOTSE 3 Spesifik hedef organ toksisitesi — Tek maruziyet, Kategori 3, Solunum yolu tahrisi
H302 Yutulmasi halinde zararhdir.

H315 Deri tahrigine neden olur.

H318 Ciddi gz hasarma neden olur.

H319 Ciddi derecede goz tahrigine neden olur.
H335 Solunum tahrisine neden olabilir.
EUH210 Istek iizerine mevcut giivenlik bilgi formu.

CLP ile SDS EU Diazyme

Bu bilgi giincel bilgilerimize dayanmaktadir ve sadece saglik, giivenlik ve ¢evresel gereklilikler amaglar: i¢in diriinii tantmlamak amaglanir. Bu nedenle iiriiniin herhangi spesifik ozelligini garanti etmesi anlaminda

yorumlanmamalidir.
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