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MALZEME GUVENLIK VERI FiSi VIEROBIOEORISTS
Revize: 18/09/2008

1- PREPARATIN VE SIRKETIN TANIMLANMASI

Urin: SYPHILIS ELISA 1gG+IgM

Ref: T1060

Uriin tanima: Insan serumunda Treponema pallidum’a kars1 IgG+IgM antikorlarin
test etmek igin dolaylt immun enzimi analizi

Tedarikgi: VIRCELL, S.L. Poligono Industrial Dos de Octubre,

Plaza Dominguez Ortiz N° 1, 18320 Santa Fe, Granada. ISPANYA
Tel: 34-958-44 12 64, Faks: 34-958-51 07 12
email: vircell@vircell.com
Distributor: PERA MEDIKAL LTD. STL.

YUCE TARLA CAD. NO: 14 ZUHURATBA
BAKIRKOY
TURKIYE

Sadece in vitro teshis i¢in. Sadece profesyonel kullanim igin.

2.-BILESIM / ICERIKLERE ILISKIN BILGILER
Uriin ayr1 ayr iiretilmis yeni bilesen icermektedir:

I.-Kat1 hal: T. pallidum antijen kaplama analiz seritleri. Bu antijen kanitlanmis bir
yontemle pasif hale getirilmis olsa da, seridin potansiyel bulasici oldugu diisiiniilmeli ve
buna gore idare edilmelidir.

I1.-Serum seyreltisi: Tampon ¢ozelti. Cok toksik veya toksik maddeler icin %0.1’den
fazla veya korozif, zararli ve tahris edici maddeler i¢in %1’den fazla konsantrasyonda
tehlikeli icerik ihtiva etmez.

I11.-Konjugat: Enzim aktiviteli bir protein ile konjuge olan hayvan (insana ait olmayan)
antikorlar1 i¢eren tampon ¢ozelti. Cok toksik veya toksik maddeler icin %0.1’den fazla
veya korozif, zararli ve tahris edici maddeler i¢in %1’den fazla konsantrasyonda
tehlikeli icerik ihtiva etmez.

IV-Pozitif / Cutoff / Negatif kontroller: Insan serumu icerir. Cok toksik veya toksik
maddeler igin %0.1’den fazla veya korozif, zararli ve tahrig edici maddeler i¢in %1’den
fazla konsantrasyonda tehlikeli icerik ihtiva etmez. HBIler, antijen, hepatit C ve HIV-I ve
II antikorlar1 agisindan test edilmis ve reaktif olmadiklar1 bulunmus olsa da potansiyel
bulasict oldugu diisiiniilmeli ve buna gore idare edilmelidir.

V.-Substrat: Tetrametil benzidin (TMB) solisyonu. 3,3°,5,5- tetrametilbenzidin
(CAS#54827-17-7) ve H,0; icermektedir. Karisim konsantrasyonunun imalat¢inim
glivenlik veri figine gore tehlikeli oldugunu gosteren bir bilgi saptanmamustir.

VI.-Yikama soliisyonu: Tampon ¢ozelti, cok toksik veya toksik maddeler icin %0.1’den

fazla veya korozif, zararl ve tahris edici maddeler i¢in %1’den fazla konsantrasyonda
tehlikeli icerik ihtiva etmez.
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VII.-Durdurma soliisyonu: 0.5M siilfiirik asit igerir. VHEROBIOLDGISTE

Siniflandirilmis madde igerikleri:
Durdurma sollisyonunda:

Sulfirik asit H,SO,

CAS#7664-93-9 MW: 98.08 g/mol
Konsantrasyon: %<4.7 No. CEE: 016-020-00-8
N°CE(EINECS): 231-639-5 Siniflandirma: KOROZIF, C

C%<5 igin endikasyon yok

Serum seyreltisinde:

Tripan mavisi C3z4H24NgNa;,014S4

CAS# 72-57-1 MW: 960.8 g/mol
Konsantrasyon: %0.004 No. CEE: -

NCCE(EINECS): 200-786-7 Smiflandirma: ZARARLI, Xn

C%<1 icin endikasyon yok

Kontrollerde, konjugatlarda, ytkama tamponunda ve serum seyreltisinde:

Proclin 300

CASH# - MW: -

Konsantrasyon: %<0.1 No. CEE: 203-821-4
NCCE(EINECS): - Siniflandirma: TAHRIS EDICI, Xi

C%<1 icin endikasyon yok

3.-TEHLIKELERIN TANIMLANMASI

Bu kirin bilesenleri, igeriginde bulunan maddelerin fiziksel/’kimyasal dogasi ve/veya
konsantrasyonundan dolayi, Bolim 15’te belirtilen Diizenlemelere gore Onemli
derecede tehlikeli degil olarak smiflandirilmaktadir. Yine de, idare etmede
laboratuvardaki standart glivenlik prosedirlerine gore 6zen gosterilmesi onerilir.

4.-ILK YARDIM

Eger amaglanan kullanim i¢in kullanilirsa bu {iriine maruz kalmak kullanict i¢in zararh
degildir. Yine de maruz kalma semptomlar1 olusursa, asagidaki onlemleri alin:
4.1.-Genel onlemler:

Biling kayb1 durumunda asla bir sey icirmeyin veya kusturmayin.

4.2.-Soluma:

Etkilenen kisiyi temiz havaya ¢ikartin. Hastalik hali olusursa, tibbi destek alin.
4.3.-Ciltle temas:

Bol su ile yikayin. Kirlenmis kiyafetleri ¢ikartin. Tahris durumunda tibbi destek alin.
4.4.-

Gozler:

Goz kapaklar agik sekilde bol su ile yikayin (en az 15 dakika). Tibbi destek alin.
4.5.-Yutma:

Bol su i¢in. Kurmaktan kaginin. Acil tibbi destek alin- notr hale getirmeyin. Substrat
soliisyonu, yutuldugunda zararh olabilir.
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5.- YANGINLA MUCADELE MICROBIOLOGISTS
5.1.-Uygun yangin sondiirme yollart:

Cevreye uydugu sekilde.

5.2.-KULLANILMAMASI gereken yangin sondiirme yollart:

Yok.

5.3.-Ozel riskler:

Tutusmaz. Yangin durumunda, toksik dumanlar olusabilir. SOx. Metallerle temas
durumunda, hidrojen gazi olusabilir (patlama riski!l). Substrat soliisyonun yanmasi,
karbon monoksit, karbondioksit ve nitrojen oksitler olusturabilir.

5.4.-Koruyucu ekipman:

Gaz maskeleri.

6.- KAZAYLA DOKULME DURUMUNDA ALINACAK ONLEMLER

6.1.-Kisisel onlemler:

Ciltle ve gozlerle temasindan kacinmak i¢in koruyucu kiyafetler, gozliikler ve
eldivenler kullanin.

6.2.-Cevresel 6énlemler:

Kanalizasyon sistemine girmesine izin vermeyin. Topragi, su kaynaklarini ve tahliye
yollarini1 kirletmesinden kaginin.

6.3.-Toplama/temizleme yontemleri:

Emici malzemelerle, eger yoksa kuru kum ya da toprakla toplayin ve mevcut mevzuata
gergevesinde bertaraf edilmesi igin atik konteynerlerine atin. Kalani bol su ile
temizleyin.

7.- IDARE ETME VE DEPOLAMA

Uriin genel giivenlik ve hijyenik prosediirlere gore idare edildiginde problem olusmasi
muhtemel degildir.

7.1.-1dare etme:

Kontroller potansiyel bulasici olarak kabul edilmeli ve buna gore idare edilmelidir.
Konteynerleri sikica kapali tutun.

7.2.-Depolama:

2-8°C’de depolayin.

8.- CALISANLARIN MARUZ KALIMI/KORUNMA KONTROLLERI
8.1.-Teknik koruyucu onlemler:

Tesislerin 1yi havalandirildigindan ve tesisler igerisindeki

havanin yenilendiginden emin olun.

8.2.-Solunum koruma:

Gaz ya da aerosol olugsmas1 durumunda

Uygun solunum koruma kullanin.

8.3.-El koruma:

Uygun eldivenler kullanin.

8.4.-G06z koruma: Uygun

gozliikler kullanin.

8.5.-Bireysel hijyen, dnlemler:

Kirli kiyafetleri ¢ikarin. Uygun is kiyafeti kullanin. Aralardan 6nce ve is yapildiktan
sonra elleri ve yiizli yikayin. Asla agizla cekmeyin.

8.6.-Cevresel maruz kalim 6nlemleri:

Yerel cevresel koruma mevzuati kapsaminda gereklilikleri yerine getirin.
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9.- FIZIKSEL VE KIMYASAL OZELLIKLER VIEROBIOLOGISTS
Reaktiflerden olusan siseler ve kaplamali plaka igermektedir. Subsrat soltisyonu

icin belirtilen:

9.1.-Gorunum:

Seffaf sividan sariya dogru. Aseton kokusu.

9.2.-Diger fiziksel ve kimyasal 6zellikler:

Veri yok.

10.- STABILITE VE REAKTIVITE

10.1.-Kaginilacak durumlar:

2-8°C’de depolandigindan ambalaj iizerinde gosterilen son kullanim tarihine dek
stabil. Yiiksek sicakliklar.

10.2.-Kaginilacak malzemeler:

Asiri oksitleyici maddeler.

10.3.-Tehlikeli reaksiyonlar/bozulma trlnleri:

Bozulma ya da bagka reaksiyonlar beklenmemektedir.

10.4.-Tehlikeli polimerlesme:

Beklenmiyor.

11.- TOKSIKOLOJIK MADDELER
Bazi {iriin bilegenleri, fazla miktarlarda yutuldugunda zararh olabilir.

Substrat solisyonu akut agirt maruz kalim etkileri:

Soluma: Tahris edici.

Yutma: Yutulursa zararli. Tahris edici. Karin agrisina, mide bulantisina, kusmaya ve
ishale neden olabilir.

Ciltle temas: Muhtemel tahris edici.

Gozle temas: Tahris edici. Batma, rahatsizlik ve agriya neden olabilir.

Karsinojenisite: Rapor edilmedi.

Mutajenisite: Rapor edilmedi.

Teratojenisite: Rapor edilmedi

Kontroller, konjugatlar, serum seyreltici ve su soliisyonu, akut asirt maruz kalim etkileri:
Soluma: Zararli. Mukoza ve iist solunum yolu tahrisleri.

Yutma: Zararl.

Ciltle temas: Emilirse zararl.

Go0zle temas: Tahris edici.

Kontrollere iligkin:

Insan kaynakli malzeme icermektedirler ve potansiyel bulasic1 gibi idare
edilmelidirler.

12.-CEVRESEL BILGILER
Veri yok.

13.- ELDEN CIKARIMA ILISKIN HUSUSLAR

13.1.-Madde veya preparat:

Insan serumu iceren malzemeyi, 6zel nitelikli atik olarak elden ¢ikarin. Avrupa
Birliginde, 6zel nitelikli atik olarak kabul edilen kimyasal atigin bertaraf islemi i¢in
belirlenmis homojen standartlar yoktur. Aritma ve bertaraf, her Ulkenin kendi
mevzuatina tabidir. Bu agidan, yetkili makamla ya da atik bertaraf isleminden yasal
olarak sorumlu sirketlerle iletisime ge¢ilmelidir.
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13.2.-Kirli konteynerler:
Zararli maddelerin bulastig1 kirli konteynerler, bu maddeler gibi muamele gérmelidir.

14.- NAKLIYEYE ILISKIN BILGILER
Kit, 6zel nakliye gerektirmez. Kimyasal ve potansiyel olarak bulasici maddelere iliskin
genel guvenlik prosedirlerine gore idare edilmelidir.

15.- ZORUNLU BILGILER
15.1.-Semboller:

Gerekli degil.

15.2.-Tehlike endikasyonu:
Gerekli degil.

15.3.-R ve S deyimleri:
Gerekli degil.

Uriin, elimizdeki bilgilere gére yeni maddelerin bildirilmesi ve zararli maddelerin
siniflandirilmasi, ambalajlanmas1 ve etiketlenmesine iligkin Diizenlemelerde (R.D.
363/95) veya zararli preparatlarin siiflandirilmasi, ambalajlanmasi ve etiketlenmesine
iliskin diizenleme T.D. 1078/93’te, bunlarin sonraki degisikliklerinde (Karar 20 Subat
1995), AET duzenlemelerinde veya literatirde tehlike olarak siniflandirilan
konsantrasyonda maddeler icermez.

Kimyasal ve potansiyel olarak bulasict maddelere iliskin genel giivenlik prosediirlerine
gore idare edilmelidir. EAT direktiflerince tanimlanma diizenlemesi, bu {iriine
uygulanmaz.

16.- DIGER BILGILER

16.1.-Kullanim kisitlamalari:

Bu iiriin sadece in vitro teshis testi prosediirleri i¢in laboratuvarlarda kullanilmalidir.
16.2.-Kullanim tavsiyeleri:

Insan kaynakli malzemeyi potansiyel bulasici olarak idare edin.

16.3.-Beceri gereklilikleri:

Uriin teknik uzman personel tarafindan idare edilmelidir. Kullanimdan 6nce bu giivenlik
veri figine danisilmalidir.

16.4.-Temel veri kaynagt:

Tedarikg¢ilerin giivenlik veri fisi.

Ispanya Toksikolojik Bilgi Merkezi. Tel:(34 91) 562 04 20

Bu guvenlik veri fisindeki bilgiler, iyi niyet cercevesinde séz konusu maddeye iliskin
basim tarihinde elimizde bulunan bilgilere gore dogru olduguna inanilarak ve AET
Direktifleri ¢ergevesinde verilmistir. Herhangi bir 6zel durumda kullaniminin ya da
yanlis kullaniminin sonuglarindan 6tiiri bir yasal yiikiimlilik ya da sorumlulugun
Sirket tarafindan kabul edildigi anlamina gelmez.
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