COVID-19 VIRCLIA® 1IgG MONOTEST

(AB) 2015/830 Yonetmeligine gére
Guvenlik Bilgi Formu

Revizyon Tarihi 17/12/2020 Versiyon: 1 V.I P C e-l -I %

MICROBIOLOGISTS

VIRCLIA® KiT, (EC) No. 1272/2008 [CLP] yénetmeligine gére siniflandirma degerlendirmesi yapilmis muhtelif karisimlar igerir

Madde/karisimin tanimlanmasi, firma/taahiidii

1.1. Uriin Tanimlayici

Uriin formu : Karigim

Uriin Adi : COVID-19 VIRCLIA® IgG MONOTEST
Ticari Adi : VIRCLIA® KIT

Uriin Kodu : VCMO097

1.2. Madde veya karisimin tanimlanan ilgili kullanimlari ve dnerilmeyen kullanimlari
1.21. ilgili tanimlanan kullanimlar

Madde/karisimin kullanimi: In Vitro Diagnostik kullanim
1.2.2. Kullanima yénelik uyarilar

Kullanimda sinirlamalar: ilave bilgi mevcut degildir
1.3. Giivenlik bilgi formu saglayicisinin detaylari

VIRCELL, S.L.

Parque Tecnoldgico de la Salud, Avicena 8

18016 Granada - ispanya

T +34 958-44 12 64 - F +34 958-51 07 12

customerservice@vircell.com

1.4. Acil durum telefon numarasi )
Acil durum numarasi: 112 (24 saat hizmet) — yalnizca Avrupa Birligi Ulkeleri igin gegerlidir

Tehlike tanimlamalari

2.1. Madde veya karisimin siniflandirilmasi
(AB) 1272/2008 [CLP] Sayil Yénetmelige gore siniflandirma

Siniflandiriimamigtir

Fiziksel ve kimyasal, insan saghgi ve gevresel etkiler

ilave bilgi mevcut degildir

2.2. Etiket unsurlari

(AB) 1272/2008 [CLP] Sayih Yonetmelige gore etiketleme
Etiketleme uygulamasi yoktur.

2.3. Diger tehlikeler
Siniflandirmaya girmeyen diger tehlikeler : Reaktifler, potansiyel bulasici olarak kabul edilmeli ve buna gére kullaniimalidir.

3.1. Maddeler

Uygulanamaz

3.2. Karigimlar

Bu karigim, REACH ek Il, boliim 3.2’deki kriterlere gére herhangi bir madde igermez.

ilk yardim 6nlemleri

4.1. ilk yardim 6nlemlerinin agiklamasi

Genel ilk yardim 6nlemleri : Bilinci yerinde olmayan bir kisiye asla agiz yoluyla bir sey vermeyiniz. Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz
doktora bagvurunuz/tibbi yardim alin. Tibbi yardim gerekirse, Girlin kutusu veya etiketini yaninizda
bulundurun.

Soluma sonrasi ilk yardim énlemleri : Magduru temiz havaya ¢ikartip, rahat nefes alabilecegi bir pozisyonda dinlendirin. Solunum

glclugl gekilen durumlarda oksijen verin. Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz tibbi yardim alin.

Deriyle temas sonrasi ilk yardim dnlemleri : Deriyle temas sonrasinda: Kontamine olmus tiim elbiseleri hemen ¢ikartip, derhal sabun ve bol
suyla yikayiniz. Ciltte tahris meydana gelirse doktora basvurunuz/tibbi midahale aliniz.

Gozle temas sonrasi ilk yardim onlemleri : Eger gozlerdeyse: Dikkatlice suyla birkag dakika yikayiniz. Eger lens var ise ve kolayca
¢ikartabiliyorsaniz lensleri gikartiniz. Yikamaya devam ediniz. Rahatsizlik veya tahris durumu
ilerlerse doktora bagvurunuz.

Yutma sonrasi ilk yardim 6nlemleri : Yutulursa: Agzi suyla ¢alkalayin (Yalnizca kisinin bilinci yerindeyse). Kusturmaya c¢alismayiniz.
Bilinci yerinde olmayan bir kisiye asla agiz yoluyla bir sey vermeyin. Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz
doktora bagvurun/tibbi yardim alin.

4.2. Akut ve sonradan goriilen en 6nemli belirtiler ve etkiler

Deri ile temas sonrasindaki belirtiler/etkiler : Orta dlzeyde tahrige neden olabilir

Goz ile temas sonrasi belirtiler/etkiler : Orta dlzeyde tahrige neden olabilir

4.3. Acil Tibbi miidahale ve 6zel tedavi geregi belirtileri
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5.1. Yangin sondiirme araglan

Uygun yangin sondiirme araglari : Su, karbon dioksit(CO2), kuru kimyasal toz, kopuk.
Uygun olmayan yangin séndirme araglari : ilave bilgi mevcut degildir

5.2. Madde veya karisimdan kaynaklanan 6zel tehlikeler

Yangin tehlikesi : ilave bilgi mevcut degildir

Patlama tehlikesi : ilave bilgi mevcut degildir

5.3. Yangin sondiirme ekipleri icin tavsiyeler
Yangin durumunda uygulanmasi gereken tedbirler : Personeli dumandan uzaklastirin

Yangini sondirme ekipleri igin koruyucu ekipman :Ekstra kisisel koruma: Bagimsiz solunum cihazi iceren komple koruyucu giysi
Diger Bilgiler : Kontamine olmus yangin sondirme sularini ayri toplayin. Bu sular kanalizasyona bosaltilmamaldir.

Kazalara karsi alinacak 6nlemler

6.1. Kisisel 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 géz/ytiz koruyucu kullanin. Tozu / dumani /
gazi / sisi / buharlari / serpintiyi solumaktan kaginin.

Acil durum proseddrleri : Gereksiz personeli tahliye edin. Ozellikle dar alanlarda uygun havalandirmayi saglayin

6.2. Cevresel 6nlemler
Cevreye birakmaktan kaginin. Kanalizasyona ve sehir suyuna sizmasini 6nleyin.

6.3. Temizlik ve sinirlama yontemleri ve malzemeleri
Mubhafaza igin: islemi yapmak giivenli ise sizintiy1 durdurun

Temizleme yontemleri: Etkilenen boélgeyi 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 tahliyesine izin vermeyin

6.4. Diger boliimlere bagvuru
Atiklarin atilmasi/bertarafi igin 13. béliime bakiniz: Atarken/Bertaraf ederken dikkat edilmesi gereken hususlar Daha fazla bilgi icin kisim 8’e bakin: Maruziyet
kontrolleri/kisisel korunma

Kullanim ve Saklama

7.1. Guvenli kullanim 6nlemleri
Guvenli kullanim 6nlemleri : Cilt ve goz temasindan kaginin.

Hijyen dnlemleri : Bu Urln kullanirken, yemeyin, igmeyin veya sigara kullanmayin. Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

7.2. Herhangi bir uyumsuzluk da dahil olmak iizere giivenli depolama kosullari
Teknik Onlemler: Gegerli ydnetmeliklere uyun.

Depolama Kosullari : Kaplari sikica kapatiimis olarak muhafaza edin. iyi havalandirilan bir yerde saklayin. Sakin olun.

Isi ve tutusma kaynaklari: Agik alevlerden, sicak yiizeylerden ve tutusturma kaynaklarindan uzak tutun.

7.3. Spesifik kullanim alani (lari)
In vitro diagnostik kullanim. Uriinii, Iyi Laboratuar Uygulamalari uyarinca kullanin

Maruz kalma kontrolleri/kisisel korunma

8.1. Kontrol parametreleri
Ilave bilgi mevcut degildir
8.2. Maruz kalma kontrolleri
Uygun muhendislik kontrolii
Yeterli havalandirma saglayin

Kisisel koruyucu ekipmanlar:

Eldiven. Koruyucu gozlukler. Koruyucu giysi

Elleri koruma:

EN374'e gore test edilmis, uygun eldivenler kullanin.
Goz koruma:

Kimyasal koruma go6zlugl veya koruyucu gozlik

Cilt ve viicut koruma

Kimyasal koruyucu kiyafet kullanin. Laboratuvar onlGgu
Solunum koruma:

Normal kullanim kosullarinda gegerli degildir

Kisisel koruyucu ekipman sembol(ler)i:

OOQ
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Cevresel maruziyet kontrolleri:
Kanalizasyona ve suyoluna birakmayiniz
Diger bilgiler:

Kullanirken bir sey yiyip-icmeyin veya
sigara kullanmayin.

Fiziksel ve kimyasal 6zellikler

9.1. Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikleri hakkinda bilgi
Fiziksel durum: Likit

GOrtinim: Veri yok.

Renk: Veri yok.

Koku: Veri yok.

Koku esigi: Veri yok

pH: Veri yok.

Rolatif buharlagsma 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.

Cozunurluk: 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 yoktur

Stabilite ve tepkime

10.1. Tepkime

Ek bilgi yoktur

10.2. Kimyasal stabilite

Normal kosullar altinda stabil.

10.3. Tehlikeli reaksiyonlarin olasiligi
Polimerizasyon yok. Normal kullanim kosullari altinda bilinen tehlikeli reaksiyonlar
yoktur.

10.4. Kaginilmasi gereken durumlar
Ek bilgi yoktur

10.5. Uyumsuz materyaller

Ek bilgi yoktur

10.6. Tehlikeli bozunma iriinleri

Ek bilgi yoktur

Toksikolojik bilgiler

11.1. Toksikolojik etkiler hakkinda bilgi

Akut toksisite (oral) : Siniflandirilmamig
Akut toksisite (dermal) : Siniflandirilmamig
Akut toksisite (soluma) :Siniflandiriimamig
Cilt korozyonu/tahrisi :Siniflandiriimamig
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Ciddi g6z hasari/tahrisi
Solunum veya cilt hassasiyeti

Germ hiicre mutajenitesi
Karsinojenite

Ureme toksisitesi
STOT-Tek Maruz kalma

STOT-Tekrarlanan Maruz kalma
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: Siniflandiriimamig
: Siniflandiriimamig

:Siniflandiriimamis
:Siniflandiriimamig

Siniflandinimamig
Siniflandinimamig

: Siniflandiriimamig

Aspirasyon Tehlikesi: siniflandirimamis

Ekolojik bilgiler

12.1. Toksisite

Akut su toksisitesi: siniflandirimamis
Kronik su toksisitesi: sinflandirimamis

12.2. Dayaniklilik ve bozunabilirlik
Ek bilgi yoktur

12.3. Biyoakiimiilasyon potansiyeli
Ek bilgi yoktur

12.4. Topraktaki hareketlilik

Ek bilgi yoktur

12.5. PBT ve vPvB degerlendirme sonuglari

Ek bilgi yoktur

12.6. Diger olumsuz etkiler
Ek bilgi yoktur

Atarken/Bertaraf ederken dikkat edilmesi gereken hususlar

13.1. Atik isleme yontemleri
Atik isleme yontemleri. Atik imhasi hakkinda uygun yerel atik imha uzmanina danisin.

Nakliye bilgileri

ADN / ADR / IATA / IMDG / RID uyarinca

ADR ‘

IMDG ‘ IATA ‘ ADN ‘ RID

14.1. UN numarasi

Uygulanamaz ‘

Uygulanamaz ‘ Uygulanamaz ‘ Uygulanamaz ‘ Uygulanamaz

14.2. UN uygun sevkiyat adi

Uygulanamaz ‘

Uygulanamaz ‘ Uygulanamaz ‘ Uygulanamaz ‘ Uygulanamaz

14.3. Nakliyat tehlike sinifi (lari)

Uygulanamaz ‘

Uygulanamaz ‘ Uygulanamaz ‘ Uygulanamaz ‘ Uygulanamaz

14.4. Paketleme grubu

Uygulanamaz ‘

Uygulanamaz ‘ Uygulanamaz ‘ Uygulanamaz ‘ Uygulanamaz

14.5. Cevresel tehlikeler

Uygulanamaz ‘

Uygulanamaz ‘ Uygulanamaz ‘ Uygulanamaz ‘ Uygulanamaz

Ek bilgi yoktur

14.6. Kullanicilar igin 6zel 6nlemler
Karayolu tagimaciligi

Gegerli Degil

Deniz tagimaciligi
Gegerli degil

Hava tagimaciligi
Gegerli degil

Ulke igi su tagimacilig
Gegerli degil
Demiryolu

Gegerli degil

14.7. MARPOL Ek Il ve IBC Koduna gore dokme halde nakliye

Gegerli degil
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Mevzuat bilgisi

15.1. Madde veya karigim icin 6zel giivenlik, saglik ve cevresel diizenlemeler/mevzuat
15.1.1. Avrupa Birligi Diizenlemeleri

Ek XVII kisitlamali REACH maddeleri icermez

REACH aday listesindeki herhangi bir madde bulunmamaktadir.

REACH Annex XIV maddeleri icermez

Avrupa Parlamantesou ve Konseyininin, tehlikeli kimyasallarin ithalat ve ihracatiyla ilgili 4 Temmuz 2012 tarihli (EU) No 649/2012 yénetmeligine tabi hig bir
madde icermez

Avrupa Parlamantesou ve Konseyininin, kalici organik kirleticilerle ilgili 20 Temmuz 2019 tarihli (EU) No 2019/1021 y6netmeligine tabi hig bir madde icermez.

15.1.2. Ulusal diizenlemeler

Almanya
AwSV’ye Referans: su tehlike sinifi (WGK) 1, sular igin diisiik tehlike (VwVwsS, Ek 1'e gére siniflandirma)
12inci Federal Emisyon Uygulama Yénetmeligi : 12. ma tabi degildir. BImSchV (Tehlikeli Olay Yonetmeligi)

Control Act - 12.BImSchV

15.2. Kimyasal giivenlik degerlendirmesi
Ek bilgi yoktur

BOLUM 16: Diger bilgiler

Kelime ve Bas Harf Kisaltmalari:

SDS Guvenlik Bilgi Formu

RID Tehlikeli Maddelerin Demiryolu ile Uluslararasi tasinmasina iliskin yonetmelik

REACH 1907/2006 Sayili Kimyasallarin Diizenlenmesi (EC) Yénetmeliginin Tescili, Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi
IMDG Tehlikeli Maddelerin Deniz yoluyla uluslararasi taginmasi

IATA Uluslararasi Hava Tagimaciligi Birligi.

CLP Siniflandirma, Etiketleme, Ambalaj Yonetmeligi; 1272/2008 (EC) sayili Yonetmelik

ADR Tehlikeli Maddelerin Karayoluyla Uluslararasi Tasinmasina iliskin Avrupa Anlasmasi

ADN Tehlikeli Maddelerin ig Sular Yoluyla Uluslararasi Tasinmasina iliskin Avrupa Anlasmasi

vPvB Cok Kalici ve Gok Biyoakiimiilatif

PBT Kalici, BiyoakUimiilatif Toksik

CAS: CAS Kayit Numarasi

CSR Kimyasal Emniyet Raporu

Diger Bilgiler: Bu bilgi, mevcut bilgilerimize dayanmakta olup, triint yalnizca saglik, gtvenlik ve gcevresel gereksinimler agisindan

agiklamayi amaglar. Bu nedenle, Giriiniin herhangi bir spesifik 6zelligini garanti etmesi anlaminda yorumlanmamalidir.
S6z konusu ihtiyati 6nlemleri almak ve bu bilgilerin bu Grtinin kullanimi igin eksiksiz ve yeterli olmasini saglamak
kullanicinin sorumlulugundadir.

SDS EU (REACH Ek I1)
Bu bilgi, mevcut bilgilerimize dayanmaktadir ve sadece saglik, giivenlik ve ¢evresel gereklilikler amaglara yénelik (iriinii tanimlamak amaglanir. Bu nedenle

trtiniin herhangi spesifik 6zelligini garanti etmesi anlaminda yorumlanmamalidir.
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