@BMMEDKA SICHERHEITSDATENBLATT

DIAGNOSTICS

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator

Handelsname oder R2 human antithrombin 1l reagent
Bezeichnung des Gemischs

Registrierungsnummer -

Synonyme Keine.

Produktcode human antithrombin, R2 in 820 & 832 ACTICHROME® Heparin assays

Ausgabedatum 01-Dezember-2017

Uberarbeitungsnummer 02

Revisionsdatum 29-August-2017

Datum des Inkrafttretens 01-Dezember-2017

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird
Identifizierte Sortiert.
Verwendungen

Verwendungen, von denen  Gemaf den Empfehlungen des Lieferanten verwenden.
abgeraten wird

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Unternehmenszentrale BioMedica Diagnostics Inc.
94 Wentworth Road, PO Box 1030
Windsor, Nova Scotia CANADA BON 2T0

Kontaktperson Telefon: 1-902-798-5105
Fax: 1-902-798-1025
Email: info@biomedicadiagnostics.com
Webseite: www.biomedicadiagnostics.com

1.4. Notrufnummer Vereinigte Staaten, Kanada, Puerto Rico und Jungferninseln 1-800-255-3924
International +1-813-248-0585
Australien 1-300-954-583
Brasilien 0-800-591-6042
China 400-120-0751
Indien 000-800-100-4086
Mexiko 01-800-099-0731

Vertragsnummer MIS9591327

ABSCHNITT 2: Mdgliche Gefahren

2.1. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Das Gemisch wurde auf seine physikalischen, gesundheitlichen und Umweltgefahren bewertet und/oder getestet. Es gilt die
nachfolgende Einstufung.

Einstufung gemaf der (EG) Richtlinie 1272/2008 in der geénderten Fassung

Gesundheitsgefahren

Atz-/Reizwirkung auf die Haut Kategorie 2 H315 - Verursacht Hautreizungen.
Schwere Augenschéadigung Reizung der Kategorie 2 H319 - Verursacht schwere
Augen Augenreizung.
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Kategorie 3 Reizung der Atemwege H335 - Kann die Atemwege reizen.
Exposition

Gefahrenlbersicht Verursacht Hautreizungen. Verursacht schwere Augenreizung. Kann die Atemwege reizen.

2.2. Kennzeichnungselemente
Kennzeichnung geman der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 in der geadnderten Fassung
Gefahrenpiktogramme

Signalwort Achtung
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Gefahrenhinweise

H315

H319

H335

Sicherheitshinweise

Pravention

P261

P264

pP271

P280

P280
Reaktion

P302 + P352

P332 + P313

P362 + P364

P305 + P351 + P338

P337 + P313
P304 + P340
P312

Lagerung

P403 + P233
P405

Entsorgung
P501

Zusétzliche Angaben auf dem
Etikett

2.3. Sonstige Gefahren

Verursacht Hautreizungen.
Verursacht schwere Augenreizung.
Kann die Atemwege reizen.

Einatmen von Staub vermeiden.

Nach Gebrauch grundlich waschen.

Nur im Freien oder in gut belufteten RGumen verwenden.
Schutzhandschuhe tragen.

Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser/waschen.

Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen. Vorhandene

Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spulen.
Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen.
Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt/anrufen.

Behalter dicht verschlossen an einem gut beliifteten Ort aufbewahren.
Unter Verschluss aufbewahren.

Inhalt/Behalter gemaR den lokalen/regionalen/nationalen/internationalen Vorschriften der
Entsorgung zufiihren.

Keine.

Kein PBT- oder vPvB-Gemisch oder Stoff.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.2. Gemische

Allgemeine Angaben

Chemische Bezeichnung % CAS-Nr. / REACH- Index-Nr. Hinweise
EG-Nummer Registrierungsnummer
Tris(hydroxymethyl)aminomethan 35-45 77-86-1 - -
201-064-4
Einstufung: Skin Irrit. 2;H315, Eye Irrit. 2;H319, STOT SE 3;H335

ETHYLENDIAMINTETRAESSIFGSA 10-15 85715-60-2 - -

URE-TRINATRIUMSALZ

Einstufung: Eye Irrit. 2;H319

Kommentare zur
Zusammensetzung

Alle Konzentrationen sind in Gewichtsprozent angegeben, sofern der Inhaltsstoff kein Gas ist.
Gaskonzentrationen werden in Volumenprozent angegeben. Der volle Wortlaut fiir alle H-Séatze
wird in Abschnitt 16 angegeben.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MalRlhahmen

Allgemeine Angaben

Sicherstellen, dass medizinisches Personal sich der betroffenen Materialien bewusst ist und
Schutzvorkehrungen trifft. Bei Unwohlsein &rztlichen Rat einholen (wenn mdglich dieses Etikett
vorzeigen).

4.1. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Einatmen

Hautkontakt

Augenkontakt

Verschlucken

Die betroffene Person an die frische Luft bringen und in einer Position ruhigstellen, die das Atmen
erleichtert. Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

Beschmutzte, getrankte Kleidung ausziehen. Mit viel Wasser und Seife waschen. Bei Hautreizung:
Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen. Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen
waschen.

Auge nicht reiben. Augen sofort fiir 15 Minuten mit reichlich Wasser ausspulen. Ggf. Kontaktlinsen
herausnehmen, wenn dies einfach mdglich ist. Mit dem Auswaschen fortfahren. Arztliche Hilfe
hinzuziehen, wenn sich Reizung entwickelt und anhalt.

Mund ausspiilen. Arztliche Hilfe hinzuziehen, wenn Symptome auftreten.
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4.2. Wichtigste akute und Kann Rétung und Schmerzen verursachen. Symptome erhéhter Exposition kénnen

verzogert auftretende Kopfschmerzen, Schwindel, Mudigkeit, Ubelkeit und Erbrechen sein.
Symptome und Wirkungen
4.3. Hinweise auf arztliche Allgemeine UnterstiitzungsmafRhahmen und symptomatische Behandlung sind angezeigt.

Soforthilfe oder
Spezialbehandlung

ABSCHNITT 5: Mallnahmen zur Brandbekampfung

Allgemeine Brandgefahren Keine Angaben uber ungewdhnliche Brand- oder Explosionsgefahr. Bei Bertihrung mit Feuer
brennbar.
5.1. Léschmittel
Geeignete Loschmittel Wassernebel. Schaum. Trockenpulver. Kohlendioxid (CO2).
Ungeeignete Loschmittel Zum Loschen keinen Wasserstrahl verwenden, da das Feuer dadurch verteilt werden kann.

5.2. Besondere vom Stoff oder  Im Brandfall kdnnen sich gesundheitsschadliche Gase entwickeln.
Gemisch ausgehende

Gefahren

5.3. Hinweise fur die Brandbekampfung
Besondere Im Brandfall umluftunabh&ngiges Atemschutzgerat und komplette Schutzausriistung tragen.
Schutzausriistung fir die
Brandbekdmpfung
Besondere Verfahren zur Gewohnliche BrandbekampfungsmafRnahmen einsetzen; dabei Gefahren durch andere beteiligte
Brandbekampfung Materialien bertcksichtigen.

ABSCHNITT 6: MalRBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaRBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen anzuwendende Verfahren

Nicht fur Notfalle Unnotiges Personal fernhalten. Personen fernhalten und auf windzugewandter Seite bleiben.

geschultes Personal Wahrend der Entsorgung geeignete Schutzkleidung und -ausriistung tragen. Das Einatmen von
Staub vermeiden. Fir angemessene Liftung sorgen. Wenn gréssere Mengen verschitteten
Materials nicht eingedammt werden kdénnen, sollen die lokalen Behdrden benachrichtigt werden.

Einsatzkrafte Unnotiges Personal fernhalten. Empfohlenen personlichen Schutz verwenden, siehe Abschnitt 8
im SDB.

6.2. UmweltschutzmaRnahmen  Eindringen in die Kanalisation, den Boden oder Wasserwege vermeiden.

6.3. Methoden und Material fur  Verteilung von Staub in der Luft vermeiden (d.h. Reinigen staubiger Oberflache mit Druckluft).
Riickhaltung und Reinigung Staub mit einem Staubsauger mit HEPA-Filter aufnehmen. Materialfluss stoppen, falls ohne
Gefahr moglich

Bei Austritt groRer Mengen: Mit Wasser durchndssen und zur spateren Entsorgung eindédmmen.
Material in Abfallbehalter schaufeln. Nach dem Entfernen des Produkts den Bereich mit Wasser
spulen.

Kleine Austrittsmengen: Verschuttetes Material aufkehren oder aufsaugen und in geeigneten
Behalter zur Entsorgung geben. Oberflachen griindlich reinigen, um Kontaminationsriickstande zu

entfernen.
6.4. Verweis auf andere Angaben zur personlichen Schutzausrustung finden Sie in Abschnitt 8 des SDB's. Angaben zur
Abschnitte Entsorgung finden Sie in Abschnitt 13 des SDB's

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1. SchutzmalRnahmen zur Das Ausgangsmaterial fir dieses Produkt ist menschlichen Ursprungs und ist auf das

sicheren Handhabung Oberflachenantigen der Hepatitis B (HBsAg), Hepatitis C Virus (HCV) und das humane
Immundefektvirus von Typ 1 und Typ 2 (HIV-1, HIV-2) nichtreaktiv. Da keine bekannte
Testmethode die vollstandige Zusicherung bieten kann, dass durch Produkte, die von
menschlichen Spezies stammen, kein HBsAg, HCV, HIV-1, HIV-2 oder sonstige Uber das Blut
Ubertragbare Krankheitserreger Uibertragen werden, sollte dieses Reagenz gemaR den
Empfehlungen fur potentiell infektidse humane Proben gehandhabt werden. Bei Staubbildung fir
geeignete Entliftung sorgen. Einatmen von Staub vermeiden. Beriihrung mit den Augen, der Haut
und Kleidung vermeiden. Langeren Kontakt vermeiden. Anerkannte industrielle
Hygienemaflinahmen beachten.

7.2. Bedingungen zur sicheren  Bei 2-8 °C (35-46°F) lagern. An einem gut belufteten Ort aufbewahren. Von unvertraglichen
Lagerung unter Stoffen fernhalten (Siehe Abschnitt 10 des MSDB).

Berlicksichtigung von

Unvertraglichkeiten

7.3. Spezifische Sortiert.
Endanwendungen

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistungen
8.1. Zu Uberwachende Parameter
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Grenzwerte fur berufsbedingte
Exposition
Biologische Grenzwerte

Empfohlene
Uberwachungsverfahren

Abgeleitete Expositionshdhe
ohne Beeintrachtigung
(DNELSs)

Abgeschatzte
Nicht-Effekt-Konzentrationen
(PNECs)

Fir den bzw. die Inhaltsstoffe sind keine Expositionsgrenzen angegeben.

Fir den bzw. die Inhaltsstoffe sind keine biologischen Expositionsgrenzen angegeben.
Standarduberwachungsverfahren befolgen.

Nicht bestimmt.

Nicht bestimmt.

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische
Steuerungseinrichtungen

Gute allgemeine Liftung (gewdhnlich 10 Luftwechsel pro Stunde). Liftungsgrad muss an die
Bedingungen angepasst werden. Gegebenenfalls Prozesskammern, drtliche Abluftsysteme oder
andere bauliche Mal3Bnahmen zur Kontrolle der Konzentrationen in der Luft einsetzen, um diese
unterhalb der empfohlenen Belastungsgrenzen zu halten. Wenn keine Expositionsgrenzen
festgesetzt wurden, die Konzentrationen in der Luft auf einem akzeptierbaren Niveau halten. Wenn
die technischen MaRRnahmen nicht ausreichend sind, um die Konzentration der Staubpartikel unter
dem MAK-Wert zu halten, ist eine geeignete Atemschutzausriistung zu tragen. Falls das Material
gemahlen, geschnitten oder anderweitigen stauberzeugenden Verarbeitungsverfahren ausgesetzt
wird, so ist fur geeignete oOrtliche Absaugung zu sorgen, um die Exposition auf einen Wert unter
der Expositionsgrenzwerte zu senken. Augenduschen und Notduschen missen am Arbeitsplatz
vorhanden sein.

Individuelle SchutzmalRnahmen, zum Beispiel persdnliche Schutzausristung

Allgemeine Angaben

Augen-/Gesichtsschutz
Hautschutz
- Handschutz

- Sonstige
Schutzmafinahmen

Atemschutz

Thermische Gefahren

Hygienemaflnahmen

Begrenzung und Uberwachung
der Umweltexposition

Vorgeschriebene personliche Schutzausriistung verwenden. Personliche Schutzausriistung muss
in Ubereinstimmung mit den geltenden CEN-Normen und nach Absprache mit dem Lieferanten fur
persoénliche Schutzausriistung gewahlt werden.

Schutzbrille oder Gesichtsschutz tragen.

Geeignete chemikalienbesténdige Handschuhe tragen. Geeignete Schutzhandschuhe werden
vom Handschubhlieferanten empfohlen.

Geeignete chemikalienbestéandige Kleidung tragen.

Bei unzureichender Beluftung oder der Gefahr des Einatmens von Staub oder Dampfen ist ein
geeignetes Atemschutzgerat zu verwenden.

Geeignete Hitzeschutzkleidung tragen, falls nétig.
Immer gute personliche Hygiene einhalten, z. B Waschen nach der Handhabung des Materials

und vor dem Essen, Trinken und/oder Rauchen. Arbeitskleidung und Schutzausriistung
regelmafig waschen, um Kontaminationen zu entfernen.

Bei Freisetzung groRer Mengen muss immer der Umweltschutzbeauftragte benachrichtigt werden.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften
9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aussehen

Aggregatzustand

Form

Farbe
Geruch
Geruchsschwelle
pH-Wert
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt
Siedebeginn und Siedebereich
Flammpunkt
Verdampfungsgeschwindigkeit

Entzliindbarkeit (fest,
gasférmig)

Feststoff.
Weil3es Pulver.
Weil3

Tritt nicht auf.
Nicht bestimmt.
Nicht bestimmt.
Nicht bestimmt.
Nicht bestimmt.
Nicht bestimmt.
Nicht bestimmt.
Nicht bestimmt.

Obere/untere Entziindbarkeits- oder Explosionsgrenzen

Untere Entziindbarkeits-
grenze (%)

Nicht bestimmt.
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Obere Entziindbarkeits- Nicht bestimmt.
grenze (%)

Dampfdruck Nicht bestimmt.
Dampfdichte Nicht bestimmt.
Relative Dichte Nicht bestimmt.
Loslichkeit(en) Wasserl@slich

Verteilungskoeffizient: Nicht bestimmt.

n-Octanol/Wasser
Selbstentziindungstemperatur  Nicht bestimmt.

Zersetzungstemperatur Nicht bestimmt.

Viskositét Nicht bestimmt.

Explosive Eigenschaften Nicht explosiv.

Oxidierende Eigenschaften Nicht oxidierend.

9.2. Sonstige Angaben Keine relevanten weiteren Daten verflgbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1. Reaktivitat Das Produkt ist unter normalen Gebrauchs-, Lager- oder Transportbedingungen nicht reaktiv.
10.2. Chemische Stabilitat Das Material ist unter normalen Bedingungen stabil.

10.3. Mdglichkeit gefahrlicher Eine gefahrliche Polymerisation findet nicht statt.

Reaktionen

10.4. Zu vermeidende Vor Hitze schitzen.

Bedingungen

10.5. Unvertragliche Starke Sauren. Starke Oxidationsmittel. Reduktionsmittel.

Materialien

10.6. Geféhrliche Kohlenstoffoxide. Stickstoffoxide.

Zersetzungsprodukte

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

Allgemeine Angaben Die Exposition gegeniiber dem Stoff oder der Mischung kann gesundheitsschadigende
Wirkungen verursachen.

Angaben zu wahrscheinlichen Expositionswegen

Einatmen Staub kann die Atemwege reizen.
Hautkontakt Verursacht Hautreizungen.
Augenkontakt Verursacht schwere Augenreizung.
Verschlucken Kann beim Verschlucken Unwohlsein verursachen.
Symptome Symptome erhohter Exposition kénnen Kopfschmerzen, Schwindel, Miidigkeit, Ubelkeit und

Erbrechen sein. Kann Rétung und Schmerzen verursachen.
11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitat Kann beim Verschlucken Unwohlsein verursachen.
Komponenten Spezies Testergebnisse
Tris(hydroxymethyl)aminomethan (CAS 77-86-1)

Akut

Oral

LD50 Ratte 5900 mg/kg

Atz-/Reizwirkung auf die Haut Verursacht Hautreizungen.

Schwere Augenschadigung Verursacht schwere Augenreizung.
Reizung der Augen

Sensibilisierung der Atemwege Kein Sensibilisator fir die Haut.

Sensibilisierung der Haut Kein Sensibilisator fiir die Haut.

Keimzell-Mutagenitéat Es sind keine Daten verfugbar, die darauf hindeuten, dass das Produkt oder darin vorhandene
Verbindungen in Anteilen von mehr als 0,1 % mutagene oder genschadigende Wirkungen haben.

Karzinogenitét Bei Menschen nicht als karzinogen einzustufen.

Reproduktionstoxizitéat Es wird nicht angenommen, dass dieses Produkt Auswirkungen auf die Fortpflanzung oder

Entwicklung verursacht.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat Kann die Atemwege reizen.
bei einmaliger Exposition
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Spezifische Zielorgan-Toxizitat  Nicht kennzeichnungspflichtig.
bei wiederholter Exposition

Aspirationsgefahr Nicht kennzeichnungspflichtig.
Gemischbezogene gegeniiber  Steht nicht zur Verfligung.
stoffbezogenen Angaben

Sonstige Angaben Keine weiteren besonderen Angaben Uber akute oder chronische Auswirkungen auf die
Gesundheit.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat Produkt wird nicht als umweltgefahrlicher Stoff eingestuft. Dies schlief3t jedoch nicht die
Méglichkeit aus, dass groere Mengen an Verschittetem oder falls éfters etwas verschiittet wird,
eine geféhrliche oder schadliche Auswirkungen auf die Umwelt haben kénnen.

12.2. Persistenz und Es liegen keine Daten iiber die Abbaubarkeit des Produktes vor.

Abbaubarkeit

12.3.
Bioakkumulationspotenzial

Verteilungskoeffizient
n-Oktanol/Wasser (log Kow)

Tris(hydroxymethyl)aminomethan (CAS 77-86-1) -2,31 (20°C)
Biokonzentrationsfaktor (BCF)  Nicht bestimmt.
12.4. Mobilitat im Boden Es stehen keine Daten zur Verfugung.
12.5. Ergebnisse der Kein PBT- oder vPvB-Gemisch oder Stoff.
PBT-und
vPvB-Beurteilung
12.6. Andere schadliche Von diesem Bestandteil werden keine anderen nachteiligen Auswirkungen auf die Umwelt (z. B.
Wirkungen Ozonabbau, photochemisches Ozonbildungspotential, endokrine Stérungen, Treibhauspotential)
erwartet.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1. Verfahren der Abfallbehandlung

Restabfall Unter Beachtung der ortlichen behdrdlichen Bestimmungen beseitigen. Leere Behalter oder
Einsatze kénnen etwas Produktriickstand zurlickhalten. Dieses Material und sein Behdlter miissen
in gesicherter Weise beseitigt werden (siehe: Entsorgungsanweisungen).

Kontaminiertes Leere Behélter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage zufihren zwecks Wiedergewinnung

Verpackungsmaterial oder Entsorgung. Da leere Behalter Produktriickstande enthalten, die Warnbeschriftung auch nach
dem Leeren des Behélters befolgen.

EU Abfallcode Die Abfallschliisselnummer soll in Absprache mit dem Verbraucher, dem Hersteller und dem
Entsorger festgelegt werden.

Entsorgungsmethoden / Sammeln und riickgewinnen oder in dicht verschlossenen Behéltern einer zugelassenen

Informationen Abfallentsorgung zufiihren. Inhalt/Behélter geméaR den

lokalen/regionalen/nationalen/internationalen Vorschriften der Entsorgung zufiihren.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

ADR

Das Produkt féllt nicht unter die internationalen Regeln Uber den Transport von Gefahrgutern.
RID

Das Produkt fallt nicht unter die internationalen Regeln tiber den Transport von Gefahrgutern.
ADN

Das Produkt féllt nicht unter die internationalen Regeln Gber den Transport von Gefahrgutern.
IATA

Das Produkt fallt nicht unter die internationalen Regeln tiber den Transport von Gefahrgutern.
IMDG

Das Produkt féllt nicht unter die internationalen Regeln Uber den Transport von Gefahrgutern.

14.7. Massengutbefdrderung Nicht anwendbar.
gemal Anhang Il des

MARPOL-Ubereinkommens und

gemal IBC-Code

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1. Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fir den Stoff oder das
Gemisch

EU-Vorschriften
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Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 Uber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fithren, Anhang | und Il, in der geédnderten
Fassung
Nicht eingetragen.
Verordnung (EG) Nr. 850/2004 Uber persistente organische Schadstoffe, Anhang | in der geédnderten Fassung
Nicht eingetragen.
Verordnung (EG) Nr. 689/2008 liber die Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien, Anhang I, Teil 1 in der gednderten
Fassung
Nicht eingetragen.
Verordnung (EG) Nr. 689/2008 liber die Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien, Anhang I, Teil 2 in der gednderten
Fassung
Nicht eingetragen.
Verordnung (EG) Nr. 689/2008 liber die Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien, Anhang I, Teil 3 in der gednderten
Fassung
Nicht eingetragen.
Verordnung (EG) Nr. 689/2008 liber die Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien, Anhang V, in der geanderten Fassung
Nicht eingetragen.
Verordnung (EG) Nr. 166/2006 Anhang Il Européaisches Schadstofffreisetzungs- und -verbringungsregister, in der
geanderten Fassung
Nicht eingetragen.
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, REACH Artikel 59(10) Kandidatenliste in der derzeit durch die ECHA veréffentlichten
Form
Nicht eingetragen.
Zulassungen
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, REACH Anhang XIV Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe, in der gednderten
Fassung
Nicht eingetragen.
Beschrankungen fiir die Verwendung
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, REACH Anhang XVII Stoffe, die fur das Inverkehrbringen und die Verwendung der
Zulassungspflicht unterliegen
Nicht eingetragen.
Richtlinie 2004/37/EG: Uber den Schutz der Arbeitnenmer gegen Gefahrdung durch Karzinogene oder Mutagene am
Arbeitsplatz, in der geanderten Fassung
Nicht eingetragen.
Richtlinie 92/85/EWG: Uber die Durchfiihrung von Malinahmen zur Verbesserung der Sicherheit und des

Gesundheitsschutzes von schwangeren Arbeitnehmerinnen, Wéchnerinnen und stillenden Arbeitnehmerinnen am
Arbeitsplatz, in der geanderten Fassung

Nicht eingetragen.
Andere EU Vorschriften

Richtlinie 2012/18/EU zur Beherrschung von Gefahren schwerer Unfalle mit geféahrlichen Stoffen
Nicht eingetragen.
Richtlinie 98/24/EG zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer vor der Gefahrdung durch chemische
Arbeitsstoffe bei der Arbeit
Nicht eingetragen.
Richtlinie 94/33/EG uUber den Jugendarbeitsschutz

Nicht eingetragen.

Andere Verordnungen Einstufung und Kennzeichnung des Produkts gemaf der (EG) Richtlinie 1272/2008 (CLP) in ihrer
geanderten Fassung und der nationalen Gesetze, die die entsprechenden EG-Richtlinien
umsetzen. Dieses Sicherheitsdatenblatt entspricht den Anforderungen der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006.

In der Européischen Union ist dieses Produkt unter der Richtlinie Uber In-Vitro-Diagnostika
(98/79/EG) geregelt.
Nationale Vorschriften Nationale Verordnungen fir Arbeit mit chemischen Hilfsstoffen befolgen.

15.2. Es wurde keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefiihrt.
Stoffsicherheitsbeurteilung

Wassergefahrdungsklasse (WGK)

VwVwS (GeméaR Anhang WGK1
V)

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Liste der Abklirzungen
DNEL: Abgeleitetes Null-Effekt Niveau (Derived No Effect Level).
PNEC: Abgeschatzte Nicht-Effekt-Konzentration (Predicted No-Effect Concentration).
PBT: Persistent, bioakkumulativ und toxisch.
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Referenzen

Informationen uber
Evaluierungsmethode fir die
Einstufung eines Gemischs

Jeder in den Abschnitten 2 bis
15 nicht vollstandig
ausgeschriebene
Gefahrenhinweis ist hier in
vollem Wortlaut
wiederzugeben

Schulungsinformationen
Haftungsausschluss

vPVB: Sehr persistent und sehr bioakkumulativ.
Nicht bestimmt.

Die Einstufung fir Gesundheit und Umweltgefahren wurde abgeleitet aus einer Kombination von
Rechenverfahren und, falls verfligbar, Testdaten.

H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H335 Kann die Atemwege reizen.

Beim Umgang mit diesem Material sind die Schulungsanweisungen zu befolgen.

Die oben angegebenen Informationen wurden in gutem Glauben gegeben. Sie werden als akkurat
angesehen und entsprechen den besten Angaben, die uns derzeit zur Verfiigung stehen.
JEDOCH WIRD KEINE GARANTIE DER MARKTREIFE, VERWENDBARKEIT FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK ODER IRGENDEINE ANDERE GARANTIE GEGEBEN, WEDER
AUSDRUCKLICH NOCH IMPLIZIERT, HINSICHTLICH DER BESCHRIEBENEN PRODUKTE
ODER DATEN ODER GEGEBENEN INFORMATIONEN, UND WIR UBERNEHMEN KEINE
HAFTUNG, DIE SICH AUS DEM GEBRAUCH DER PRODUKTE, DATEN ODER
INFORMATIONEN ERGEBEN. Benutzer miissen selbst Untersuchungen durchfiihren, um die
Eignung der Angaben hinsichtlich des speziellen Zwecks festzulegen, und der Benutzer tragt alle
Risiken, die sich aus dem Gebrauch des Materials ergeben. Der Benutzer muss alle Gesetze und
Verordnungen hinsichtlich des Erwerbs, Gebrauchs, der Lagerung und Entsorgung des Materials
erfullen und muss mit der allgemein anerkannten sicheren Handhabung vertraut sein und diese
befolgen. BioMedica Diagnostics ist nicht ersatzpflichtig fir irgendwelche
Schadensersatzanspriiche, Verluste oder Schaden an einzelnen Personen oder entgangene
Gewinne oder irgendwelche speziellen, indirekten, zuféalligen und Folgeschaden oder
Schadenersatzverpflichtungen, der wie auch immer entsteht, selbst wenn BioMedica Diagnostics
von der Mdglichkeit eines solchen Vorfalls informiert wurde.
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