ASPERGILLUS GALACTOMANNAN AG VIRCLIA® MONOTEST vircell 58

Malzeme Guvenlik Bilgi Formu VIEROBIOLOGISTS
(AB) 2015/830 Yoénetmeligine goére
Revizyon Tarihi:19/11/2015

VIRCLIA® KIT, 1272/2008 (CLP) no'lu Yénetmelige (CL) gére siniflandirma igin tima degerlendirilmis gesitli karigimlar igerir.

BOLUM 1: Madde/kansim ve sirket/taahhiit tanimlanmas

1.1. Uriin tanimlayici

Uriin ad:: ASPERGILLUS GALACTOMANNAN AG VIRCLIA® MONOTEST
Uriin kodu : VCMO73.

Uriin formu:  Karisim

Ticari adi: VIRCLIA® KIT

1.2. Madde veya karigim ile ilgili tanimlanan ve tavsiye edilmeyen kullanimlar
1.2.1. Belirlenen ilgili kullanim alanlari

Maddenin / karigimin kullanimi: In vitro Diagnostik Test

1.2.2. Tavsiye edilmeyen kullanimlari

Ek bilgi mevcut degildir

1.3. Guvenlik bilgi formu saglayicisinin ayrintil bilgileri

VIRCELL, S.L.

Parque Tecnoldgico de la Salud, Avicena 8
18016 Granada - ispanya

T +34 958 441264 - F +34 958510712
customerservice@vircell.com

1.4. Acil telefon numarasi

Acil numarasi: 112 (24 saat servis) - yalnizca AB lkeleri igin gegerlidir

BOLUM 2: Tehlike Tanimlamalan

2.1. Maddenin veya karigimin siniflandirmasi

1272/2008 (CLP) No'lu Yénetmelige gére siniflandirma [EC]
Siniflandinimamig

2.2. Etiket elemanlan

1272/2008 (CLP) No'lu Yonetmelige (AB) gore etiketleme

Etiketleme gerekmez

23. Digertehlikeler

Siniflandirmaya girmeyen diger tehlikeler: Reaktifler potansiyel olarak bulasici olarak kabul edilmeli ve buna gore kullaniimalidir.

BOLUM 3: Bilesim/icerik bilgisi

3.1. Madde

Uygulanabilir degil

3.2. Kansim

Bu karisim REACH ek 1. Boliim 3.2'deki kriterlere gore belirtilecek higbir madde icermez.

BOLUM 4: ilk yardim tedbirleri

4.1. ilkyardim 6nlemlerinin agiklamasi

inhalasyon sonrasi ilk yardim Kisiyi temiz havaya ¢ikarin ve rahat nefes alabilecegi bir pozisyonda dinlendirin. Solunum zorlugu durumunda oksijen
onlemleri verin. Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz tibbi yardim aliniz.

Cilt temasi sonrasi ilk yardim Cilt ile temasindan sonra derhal kirlenmis tim giysilerinizi gikarin ve hemen bol su ve sabunla yikayin. Ciltte tahrisi
onlemleri meydana gelirse: Tibbi yardim/destek alin.

GOz temasi sonrasi ilk yardim GOZ iLE TEMAS EDERSE: Birkag dakika su ile dikkatlice yikayin. Kontakt lens kullaniyorsaniz ve kolayca

onlemleri ¢ikarilabiliyorsaniz, kontakt lensleri gikarin. Yikamaya devam edin. K6ti etki veya tahris gelisirse tibbi yardim isteyin

Sindirim sonrasi ilk yardim onlemleri  Yutuldugunda, agzi suyla galkalayin (yalnizca kisi bilingliyse). Kusturmaya g¢alismayin. Bilinci yerinde olmayan kisiye,
asla agiz yoluyla bir sey vermeyin. Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz bir doktora / tibbi servise bagvurun.
4.2. Akutve gecikmis en nemli semptomlar ve etkiler

Cilt temasi sonrasi semptomlar / Orta derecede tahrise neden olabilir
yaralanmalar:

GOze temas sonrasi semptomlar / Orta derecede tahrise neden olabilir
yaralanmalar:

4.3. Acil tibbi yardim endikasyonu ve gereken 6zel tedavi
Ek bilgi mevcut degildir
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5.1. Yangin sondiirme malzemeleri

Uygun yangin sondiirme maddesi: Su, karbondioksit (CO2), kuru kimyasal toz, kopik
5.2. Madde veya kanigimdan kaynaklanan 6zel tehlikeler
Ek bilgi mevcut degildir

5.3. Yangnisondiirenler igin tavsiyeler

Yanginda durumunda uygulanmasi Personeli dumandan uzaklastirin
Yangini séndirenler igin koruyucu Ekstra kigisel koruma: Bagimsiz solunum aparati dahil komple koruyucu giysi
Diger bilgiler: Kontamine yangin sondiirme sulari ayri toplanmalidir. Bu sular kanalizasyona bosaltiimamalidir.

BOLUM 6: Kazalara Karsi Alinacak Onlemler

6.1. Kigisel onlemler, koruyucu ekipman ve acil durum prosediirleri

6.1.1. Acil durum personeli olmayanlar igin

Acil Durum proseddrleri: Acil durum personelini uyarin

6.1.2. Acil durum sorumlulari igin

Koruyucu ekipman: Uygun koruyucu kiyafet, eldiven ve goz/ylz koruyucu giyin. Tozu / dumani / gazi / sisi / buhari / spreyi solumayin.

Acil Durum proseddrleri: Gerekli olmayan kisileri tahliye edin.

6.2. Cevresel 6nlemler

Cevreye sizmasini engelleyin

6.3. Temizlik ydntemleri ve malzemeleri
Mubhafaza igin: Glvenli ise sizintiyl durdurun

Temizleme yéntemleri: Etkilenen bolgeyi havalandirin. Kisisel koruyucu ekipman giyinin. Sivi baglayici madde ile (6rnegin kum, diatomik toprak, asit veya
global baglayici maddeler) absorbe edin. Bol su ve sabun ile yikayin. Atik imhasi igin uygun makamlara danigin.

Diger bilgiler: Uriiniin kontrolsiiz bir sekilde gevreye bosalmasina izin vermeyin

6.4. Diger kisimlar icin referans

Atiklarin atilmasi/bertarafi igin 13. béliime bakiniz: Atarken/Bertaraf ederken dikkat edilmesi gereken hususlar Daha fazla bilgi icin kisim 8’e bakin: "Maruz kalma
kontrolleri/kisisel korunma”.

BOLUM 7: Kullanim ve Saklama

7.1. Giivenli kullanim dnlemleri
Guvenli kullanim énlemleri: Cilt ve g6z temasindan kaginin.

Hijyen onlemleri: Bu uriint kullanirken, igecek, yiyecek veya sigara kullanmayin. Kullandiktan sonra elleriniz iyice

7.2. Herhangi bir uyumsuzluk da dahil olmak iizere giivenli depolama kosullari
Saklama kosullari: Kaplari sikica kapatilmis olarak muhafaza edin. lyi havalandirilan bir yerde saklayin. Sogukta muhafaza edin
Isi ve tutusma kaynaklari: Acik alevlerden, sicak ytizeylerden ve tutusturma kaynaklarindan uzak tutun.

7.3. Spesifik kullanim alani (lari)
Ek bilgi mevcut degildir

BOLUM 8: Maruz kalma kontrolleri/kisisel korunma
8.1. Kontrol parametreleri

Ek bilgi mevcut degildir
8.2. Maruz kalma kontrolleri

Uygun muhendislik kontrolleri Yeterli havalandirma saglayin

Kisisel koruyucu ekipmanlar: Eldiven. Koruyucu gozliikler. Koruyucu giysi

Ellerin korunmasi: EN374'e gore test edilmis uygun eldivenler kullanin.
Gozlerin korunmasi: Kimyasal gozlik veya koruyucu gozliik

Cilt ve viicut koruma Kimyasal koruyucu kiyafet kullanin. Laboratuvar 6nltgu

BOLUM 9: Fiziksel ve kimyasal 6zellikler

9.1. Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikleri hakkinda bilgi

Fiziksel durum: Birkag karisim igerir
Renk: Veri yok
Koku: Veri yok
Koku esigi: Veri yok
pH: Veri yok
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Rolatif buharlasma orani (bitil asetat = 1): Veri yok
Erime noktasi: Veri yok
Donma noktasi: Veri yok
Kaynama noktasi: Veri yok
Alevlenme noktasi: Veri yok
Kendiliginden tutusma sicakligi. Veri yok
Bozunma isisi: Veri yok
Yanicilik (kati,gaz) Veri yok
Buhar basinci: Veri yok
20 °C’de bagil buhar yogunlugu: Veri yok
Rolatif yogunluk: Veri yok
Coziunarluk: Veri yok
Log Pow: Veri yok
Viskozite, kinematik: Veri yok
Viskozite, dinamik: Veri yok
Patlayici 6zellikler: Veri yok
Oksitleyici 6zellikler: Veri yok
Patlama sinirlari: Veri yok

9.2. Diger bilgiler
Ek bilgi mevcut degildir

BOLUM 10: Stabilite ve reaktivite

10.1. Reaktivite

Ek bilgi mevcut degildir

10.2. Kimyasal stabilite

Normal kosullar altinda stabildir.
10.3. Tehlikeli reaksiyonlarin olasiligi
Polimerizasyon yok

10.4. Kaginilmasi gereken durumlar
Ek bilgi mevcut degil

10.5. Uyumsuz materyaller

Ek bilgi mevcut degil

10.6. Tehlikeli bozunma uriinleri

Ek bilgi mevcut degil

BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler

11.1. Toksikolojik etkileri hakkinda bilgi

Akut toksisite: Siniflandiriimamig
Cilt korozyonu/tahrisi Siniflandiriimamig
Ciddi g6z hasari/tahrisi Siniflandirilmamig
Solunum veya cilt hassasiyeti: Siniflandirilmamig
Germ hilicre mutajenitesi Siniflandiriimamig
Kanserojenite Siniflandirlmamig
Ureme toksisitesi: Siniflandiriimamig
Spesifik Hedef Organ Toksisitesi (bir kez maruz kalma) : Siniflandirilmamig

Spesifik Hedef Organ Toksisitesi (tekraren maruz kalma) Siniflandirilmamig

Aspirasyon Tehlikesi: Siniflandiriimamig

BOLUM 12: Ekolojik bilgiler

12.1. Toksisite

Ek bilgi mevcut degil

12.2. Dayaniklilik ve bozunabilirlik
Ek bilgi mevcut degil
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12.3. Biyoakiimiilasyon potansiyeli

Ek bilgi mevcut degil

12.4. Topraktaki hareketlilik

Ek bilgi mevcut degildir

12.5. PBT ve vPvB degerlendirme sonuglari
Ek bilgi mevcut degildir

12.6. Diger olumsuz etkiler

Ek bilgi mevcut degil

BOLUM 13: Atarken/Bertaraf ederken dikkat edilmesi gereken hususlar

13.1. Atikisleme yontemleri

Atik isleme yontemleri. Atik imhasi igin uygun yerel atik imha uzmanina danigin.

BOLUM 14: Nakliye bilgileri

ADR /RID / IMDG / IATA / ADN uyarinca

14.1. UN numarasi

Tasima igin dizenlenmemis
14.2. UN uygun sevkiyat adi
Uygun Sevkiyat Adi (ADR)
Uygun Sevkiyat Adi (IMDG)
Uygun Sevkiyat Adi (IATA)
Uygun Sevkiyat Adi (ADN)
Uygun Sevkiyat Adi (RID)

14.3. Nakliyat tehlike sinifi (lar1)
ADR

Nakliye tehlike siniri (lar1) ADR
IMDG

Nakliye tehlike siniri (lari) (IMDG)
IATA

Nakliye tehlike siniri (lari) (IATA)
ADN

Nakliye tehlike siniri (lari) (ADN)
RID

Nakliye tehlike siniri (lar1)  (RID)

14.4. Paketleme grubu
Paketleme grubu (ADR)
Paketleme grubu (IMDG)
Paketleme grubu (IATA)
Paketleme grubu (ADN)
Paketleme grubu (RID)

14.5. Cevresel tehlikeler

Cevre igin tehlikeli:

Deniz kirletici madde:

Diger bilgiler:

14.6. Kullanicilar igin 6zel 6nlemler

- Karayolu tagimaciligi
Veri yok

- Deniz tagimaciligi
Veri yok

- Hava tagimaciligi
Veri yok

- Dahili su tagimacilig:
Veri yok
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Uygulanabilir degil
Uygulanabilir degil
Uygulanabilir degil
Uygulanabilir degil
Uygulanabilir degil

Uygulanabilir degil

Uygulanabilir degil

Uygulanabilir degil

Uygulanabilir degil

Uygulanabilir degil

Uygulanabilir degil
Uygulanabilir degil
Uygulanabilir degil
Uygulanabilir degil
Uygulanabilir degil

No
No
Ek bilgi yok
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- Demir yolu tagimaciligi
Veri yok

14.7. MARPOL 73/78 Ek Il ve IBC Koduna gére bulk halde nakliye
Uygulanabilir degil

BOLUM 15: Mevzuat bilgisi

15.1. Madde veya karisim igin 6zel giivenlik, saghk ve cevresel diizenlemeler/mevzuat
15.1.1.  EU-Diizenlemeleri

Ek XVII kisitlamalari olan higbir REACH maddesi icermez.

REACH aday listesindeki higchir maddeyi igermez. REACH Ek

XVI maddesi icermez

15.1.2.  Ulusal diizenlemeler

Almanya

VwVwS Annex referansi Su tehlike sinifi (WGK) 1, sular igin disiik tehlike (VwVwS, Ek 4'e gore siniflandirma)

12. Federal Emisyon Uygulama Yénetmeligi 12 tabi degildir. BImSchV (Tehlikeli Olay Yonetmeligi)
imisyon Kontrol Yasasi - 12.BImSchV

15.2. Kimyasal giivenlik degerlendirmesi
Ek bilgi mevcut degil

BOLUM 16: Diger bilgiler

Kelime ve Bas Harf Kisaltmalari:

SDS Malzeme Giivenlik Bilgi Formu
RID Rai Tehlikeli Mallarin Uluslararasi Tasinmasina iliskin Diizenlemeler
REACH 1907/2006 Sayili Kimyasallarin Diizenlenmesi (EC) Yénetmeliginin Tescili, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi
IMDG Uluslararasi Denizcilik Tehlikeli Maddeler
IATA Uluslararasi Hava Tagimaciligi Birligi.
CLP Siniflandirma, Etiketleme, Ambalaj Yénetmeligi; 1272/2008 (EC) sayili Yénetmelik
ADR Tehlikeli Mallarin Karayoluyla Uluslararasi Tasinmasina iliskin Avrupa Anlasmasi
ADN Tehlikeli Mallarin i¢ Sular Yoluyla Uluslararasi Tasinmasina iliskin Avrupa Anlasmasi
vPvB Very Persistent and Very Bioaccumulative (Cok Kalici ve Cok Biyoakiimilatif)
PBT Persistent Bioaccumulative Toxic (Kalici, Biyoakiimulatif Toksik)

CAS - Chemical Abstracts Service

CSR - Chemical Safety Report

Diger bilgiler: Bu bilgi gtincel bilgilerimize dayanmaktadir ve sadece saglik, glivenlik ve gevresel gereklilikler amaglari igin Grtini tanimlamak amaglanir.
Bu nedenle Urlniin herhangi spesifik 6zelligini garanti etmesi anlaminda yorumlanmamalidir. S6z konusu ihtiyati 6nlemleri almak ve bu
bilgilerin bu trinin kullanimi igin eksiksiz ve yeterli olmasini saglamak kullanicinin sorumlulugundadir.

SDS EU (REACH Ek I1)

Bu bilgi gtincel bilgilerimize dayanmaktadir ve sadece saglik, giivenlik ve gevresel gereklilikler amaglari igin irtinii tanimlamak amaglanir. Bu nedenle iriiniin herhangi spesifik 6zelligini garanti etmesi
P o I Idi

yor
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