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Mayer’s Hematoxylin .
Nuclear staining £ 3 tz

In-vitro diagnostic medical device c €

CND Code: W01030708

Catalog number Unit size
05-M06002 500 mi
05-06002/L 11
05-06002E 251
Packaging - 05-06002E

Primary container: white bottle in polyethylene terephthalate (PET). Useful capacity 2.5 liters. HDPE cap.
Tamper evident cap.

The polyethylenterephthalate is a thermoplastic polymer of the polyester family. PET is an optimal
oxygen, carbon dioxide and other gasses barrier. This material has an high resistance to ultraviolet
radiation and an inertia toward the mainly chemical agents (solvents: xylene, limonene, liquid paraffines,
alcohols, acids, bases etc.). It is biologically inert. It constitutes a good water and humidity barrier. It
shows a great hardness and mechanical resistance.

The bottle has an optimal grip. The absence of the handles reduces space for storage. The anti-dropping
cap permits a precise and clean use.

Secondary container: carton box.

- 05-M06002
Primary container: white bottle in High Density Polyethylene (HDPE). Useful capacity 500 ml. HDPE cap.
Tamper evident cap.

- 05-06002/L
Primary container: white bottle in High Density Polyethylene (HDPE). Useful capacity 1 |. HDPE cap.
Tamper evident cap.

Wear, water, alcohol and solvents resistant PVC label. Scratchproof ink resistant to water and alcohol.

Expected aim Product for the preparation of cyto-histological samples for optical microscopy.

Application Staining solution for nuclear staining of tissue sections fixed in formalin and embedded in paraffin.
Perhaps it is the most nuclear staining solution used in routine histopathology. It gives a final color well
balanced between nuclear and cytoplasmic staining in hematoxylin-eosin method.

Principle In the Mayer’'s Hematoxylin the active chemical species is the complex formed by hematein (hematoxylin

oxidized by potassium iodate) with potassium aluminum sulfate. This complex has a positive charge and
is therefore able to bind to anionic sites present in the chromatin histone proteins.

Method 1)  Sections to distilled water
2) Mayer's Hematoxylin 5 minutes
3) Colour change in tap water 3-5 minutes
4) 1% eosin (water solution) 5 minutes
5) Tap water 5 minutes

6) Dehydrate
7) Clearing agent and mount

Results L T T T T B T TS S0 s bt e e e B R A A S A RS AR

Producer: Bio-Optica Milano s.p.a.

Bio Optica Milano s.p.a.
via San Faustino 58 « | - 20134 Milano
tel. +39 02212713.1 « fax +39 022153000
www.bio-optica.it
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Components Components CAS CE Index
Certified hematoxylin 517-28-2 208-237-3 -
Potassium aluminium sulfate 7784-24-9 233-135-3 -
Potassium iodate 7758-05-6 231-831-9 -
Acetic acid 64-19-7 200-580-7 607-002-00-6
Stabilizers

Warning and The product must be used exclusively by specialized technical operators.

precaution Carefully read the information on the classification of dangerous substances on the label. Always refer to

the safety data sheet where are available the information on the risks presented by the mixture, the
precautionary measures during use, the measures first aid and the intervention in the event of accidental
release.

Do not use if the primary container is damaged.

Storage Store the preparation at room temperature. Keep the containers tightly closed.

Stability After the first opening, the product is usable until the expiry date, if correctly stored. Validity: 2 years
Disposal Hazardous preparation: observe all state and local environmental regulations regarding waste disposal.
References . Lillie, R. D. Conn's Biological Stains. Williams and Wilkins; Baltimore. 9th ed.; p. 475, 1977

° Mayer, P.: Ueber das Faerben mit Haematoxylin, Mitt. Zool. Stat. Neapel, 10: 170-186; 1981.

Date of issue: December 2018

(7/%«4 |
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Fisa cu date de securitate

RO

'SECTIUNEA 1. Identificarea s'ubstan’géilarﬁééfégului si a societatii/intreprinderii
' 1.1. Element de identificare a produsului

Cod: 05-M06002
Denumire Mayer's hematoxylin

1.2. Utilizdri relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizéri contraindicate
Descriere/Utilizare In vitro medical-diagnostic disposable. Reagent for microscopy.

|
' 1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Denumirea societatii BIO-OPTICA MILANO SPA
Adresa via San Faustino, 58
Localitatea si Statul 20134 Milano (MI)

tel. 0039 02 2127131

;
i Italia
! fax 0039 02 2153000

E-mail lul persoanei competente,

responsabilul fisei cu datele de siguranta info@bio-stain.it

Resp. de inserire pe piata: Bio-Optica Milano S.p.a.
1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Pentru informatii urgente adresati-va la +39 02.66101029 Centro Antiveleni Niguarda Ca Granda - Milano

|SECTIUNEA 2. Identificarea pericolelor

| 2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului

| Produsul a fost clasificat ca periculos in baza dispozitiilor a Regulamentului (CE) 1272/2008 (CPL) (si modificarile succesive si adecvdrile).
De aceea, produsul cere o figa de date de sigurantd conforma cu dispozitiile Regulamentului (CE) 1807/2006 si modificarile urmatoare.

| Alte eventuale informatii aditionale cu pri vire la pericolul pentru sanatate si/'sau mediu se gasesc la sectjiile 11 si 12 ale fisei de fata.

| Clasificarea si indicarea pericolului:
Lezarea grava a ochilor, categoria 1 H318 Provoaca leziuni oculare grave.

| 2.2. Elemente pentru eticheta
|

Etichetare de pericol conform Regulamentului (CE) 1272/2008 (CPL) si modificarile urmatoare si adecvari.

Pictograme de pericol:

Cuvinte de avertizare: Pericol

Fraze de pericol:
H318 Provoacé leziuni oculare grave.

Fraze de precautie:
P280 Purtati echipamentul de protectie a ochilor / fetei.
P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu ap4 timp de mai multe minute. Scoateti
daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti.
P310 Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA / un medic / . . .

Contine: ALUMINIU SULFAT H IDRAT

ACID ACETIC «MIC-TAN
% SRL. §
1002600_0_3_&_}_2?

ilele de contact,

Gfr - SDS 1004.7 |
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i SECTIUNEA 2. Identlflcarea pericolelor ../>>
|

| 2.3. Alte pericole

|
|

in baza datelor disponibile, produsul nu contine substante PBT sau vPvB in procentaj mai mare de 0, 1%

SECTIUNEA 3. Compompehnformatu prlvmd componentii

| 3.1. Substante
| Informatii nepertinente

3.2. Amestecuri

Contine:

Identificare x =Conc. % Clasificare 1272/2008 (CLP)

ALUMINIU SULFAT H IDRAT

CAS 10043-01-3 3=x< 5 Eye Dam. 1 H318, Skin Irrit. 2 H315, STOT SE 3 H335
CE 233-135-0

INDEX

ACID ACETIC

CAS 64-19-7 1=sx< 5 Flam. Liq. 3 H226, Skin Corr. 1A H314, Nota B

CE 200-580-7

INDEX  607-002-00-6

Textul complet al indicatiilor de pericol (H) se gasesc in sectia 16 a fisei.

'SECTIUNEA 4. Masuri de prim ajutor
| 4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

OCHII: Scoteti-va eventual lentilele de contact. Spalati-vd imediat abundant cu apa timp de cel putin 30/60 minute deschizand bine plecapele.
Consultafi imediat un medic.

PIELEA: Scoateti hainele contaminate. Faceli-va imediat un dus. Consultatj imediat un medic.

INGESTIA: Administrati-i ap& cat mai multd cu putinta. Consultati imediat un medic. Nu provocati voma daca nu atj fost autorizat in mod
expres de medic.

INHALAREA: Chemati imediat un medic. Conduceti persoana la aer deschis, departe de locul in care s-a produs accidentul. Daca respiralia
se opreste, practicali respiratia artificiala. Adoptati precautiile adecvate pentru primul ajutor.

| 4.2, Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate

| Nuse cunosc informatii specifice privind simptomele si efectele provocate de produs.

|

| 4.3. Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare

| Informatii nedisponibile

'SECTIUNEA 5. Masuri de combatere a incendiilor
| 5.1. Mijloace de stingere a incendiilor

MIJLOACELE ADECVATE DE STINGERE

Mijloacele de stingere sunt: anhidrida carbonica si pulbere chimica. Pentru pierderi si deverséri de produs care nu s-au incendiat, apa
nebulizatd poate fi folosita pentru a imprastia vaporii inflamabili si pentru a proteja persoanelor care se ocupéa cu oprirea pierderii.
MIJLOACELE DE STINGERE NEPOTRIVITE

A nu se utilza jeturi de apa.

Apa nu este eficienta pentru stingerea incendiului dar poate totusi s fie folosita pentru racirea recipientelor inchise care sunt expuse
flacarilor prevenind astfel exploziile.

' 5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestecul in cauza
PERICOLE DATORATE EXPLOZIEI IN CAZ DE ACCIDENT
Dacé produsul este angajat intr-o cantitate mare intr-un incendiu, poate sé-i mdreasca amploarea. A se evita respirarea produsului de
combustie.

5.3. Recomandari destinate pompierilor

INFORMATII GENERALE a5
In caz de incendiu, raciti imedit recipientele pentru a evita pericolul de explozie (descompunerea produs

= \’_9,4,? - SDS 1004.7 d
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de substante potential periculoase pentru sénatate. Imbrécati intotdeauna echipamentul de protectie antiincendiu. Indepartati de la zona
incendiului recipientele ce contin produs, daca este posibil fara a va expune pericolului, ECHPAMENTUL

Echipament normal pentru lupta impotriva incendiilor, cum ar fi autorespirator cu aer comprimat cu circuit deschis (EN 137), costum de
protectie ignifug (EN 469), manusi ignifuge (EN 659) si cizme pentru Pompieri (HO A29 sau A30).

' SECTIUNEA 6. Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

| 6.1. Precautii personale, echipament de protectie $i proceduri de urgenta

Blocati pierderile daca nu este pericol.

A se folosi echipament de protectie adecvat (incluse dispozitivele de protectie individuala pe care le putelj gasi la secfiunea 8 a fisei de date
de siguran{a) in scopul de a preveni contaminarea pielei, a ochilor si a imbracamintii personale. Aceste indicatji sunt valabile atat pentru
lucratori cat si pentru interventiile de urgenta.

| 6.2. Precautii pentru mediul inconjurator

Impiedicati ca produsul s& patrunda in canalizare, in apele de suprafata, in panzele freatice.

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Aspirali produsul care a iesit intr-un recipient potrivit. Daca produsul este inflamabil, folositi aparatura antideflagrante. Evaluatj
compatibilitatea recipientului pe care il utilizati, cu produsul, controland la sectiunea 10. Absorbiti produsul care a ramas cu material
absorbant inert.

Aerisiti bine zona implicata in pierdere. Distrugerea materialului contaminat trebuie sa fie efectuatad in confomitate cu prescrierile de la
sectiunea 13.

. 6.4. Trimitere la alte sectiuni

'SECTIUNEA 7. Manipularea si depozitarea

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Alte informalii cu privire la protectia individuala si distrugerea produsului, le gasiti in sectiunile 8 si 13.

Tineti departe de caldurd, scantei si flacari libere, nu fumati si nici nu folositi chibrite sau brichete. Fara o ventilatie adecvata, vaporii se pot
acumula la sol si se pot incendia chiar si la distanta cu pericol de intoarcere de flacara. A se vita acumul&rile de sarcini electrostatice. Este
interzis n timpul utilizarii consumarea mancarii, bauturii ¢at i fumatul. Dezabracati-va de hainele contaminate si de echipamentul de
proteclie inainte de a intra in zonele in care se mananca. Evitali dispersia produsului in ambient.

| 7.2. Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

A se pastra in recipientul original. A se pastra intr-un loc racoros si bine ventilat, departe de sursele de caldura, flacari libere si alte surse de
aprindere. Péstrali recipientele departe de eventuale materiale incompatbile pe care le gasiti la sectiunea 10.

| 7.3. Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice)

Informatii nedisponibile

'SECTIUNEA 8. Controale ale expunerii/protectia personali

8.1. Parametri de control

Referinte Standarde:

DEU Deutschland MAK-und BAT-Werte-Liste 2012

ESP Espafia INSHT - Limites de exposicion profesional para agentes quimicos en Espafia 2015

FRA France JORF n°0109 du 10 mai 2012 page 8773 texte n® 102

HUN Magyarorszag 50/2011. (XIl. 22.) NGM rendelet a munkahelyek kémiai biztonsagarol

PRT Portugal Ministério da Economia e do Emprego Consolida as prescrigbes minimas em matéria de

protecgédo dos trabalhadores contra os riscos para a seguranga e a salde devido & exposi¢do a
agentes quimicos no trabalho - Diaro da Republica | 26; 2012-
EU OEL EU Directiva (UE) 2017/164; Directiva 2009/161/UE; Directiva 2088E5]] Airactivg 2004/37/EC;
Directiva 2000/39/EC; Directiva 91/322/EEC.
TLV-ACGIH ACGIH 2016

RO

/' @EPY9.47-5DS 1004.7
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| SECTIUNEA 8. Controale ale expunerii/protectia personala ../>>

| e : : "ACID ACETIC

| Valoare limita de prag

| Tipul Tara TWA/8h STEL/15min

| Sein mg/m3 ppm mg/im3  ppm
AGW DEU 25 10 50 20

[ MAK DEU 25 10 50 20

! VLA ESP 25 10 37 15
VLEP FRA 25 10
AK HUN 25 25
VLE PRT 25 10
OEL EU 25 10 50 20
TLV-ACGIH 25 10 37 15

Legenda:

(C) = CEILING ; INHALAB = Fractie Inhalabila ; RESPIR = Fractie Respirabilda ; TORAC = Fraclie Toracica.
TLV a amestecului solventilor; 25 mg/m3
8.2. Controale ale expunerii

Considerand ca folosirea masurilor tehnice adecvate ar trebui sa aiba Intotdeauna prioritatea fata de echipamentele de protectie personale,
asigurali o buna aerisire a locului de munca folosind o aspiratie locala eficienta.

Pentru alegerea echipamentului de protectie personala, adresati-va furnizorilor de substante chimice pentru eventuale recomandari.
Dispozitivele de protectie individuala trebuie sp aiba marcatura CE care atesteaza conformitatea cu normele in vigoare.

Dispuneti un dus de urgenta cu cada vizibila.

PROTECTIA MAINILOR

A se proteja mainile cu manusi de lucru de categoria Ill (conform normei EN 374),

Pentru alegerea definitivd a materialului pentru manusile de munca, trebuie sa luati in consideratie: compatibilitate, degradare, timp de
rupere si de permeabilitate.

In cazul In care se vor folosi preparate, rezistenta manusilor de munca trebuie s fie verificata inainte de a fi folosite deoarece pot exista
factori neprevizibili. Manusile au un termen de uzura care depinde de durata de expunere.

PROTECTIA PIELII

mbrécatj echipamentul de lucru cu manecii lungi si incéltaminte de protectie de folosinta profesionala de categoria | (conform Directivei
89/686/CEE si normei EN ISO 20344). Spalati-va cu apa si sapun dupé ce v-ati scos echipamentul de protectie.

PROTECTIA OCHILOR

Se recomanda utilizarea vizierei viziera cu prindere pe casca sau o vizierd impreuna cu ochelari ermetici (conform normei EN 166).
PROTECTIA CAILOR RESPIRATORII

In caz de depdgsire a valorii de prag (e.xs. TLV-TWA) a substantei sau al unei sau mai multor substante din produs, se recomanda sa se
foloseasca o masca cu filtru de tip A a carei clasa (1, 2 o 3) va trebui sa fie aleasa in functie de limita concentratiei pe care o utilizati.
(conform normei EN 14387). In cazul in care sunt prezenti vapori sau gaze de natura diferitd si/sau vapori cu particule (aerosal, fum, ceata,
etc.) este necesar sa se foloseasca filtre di tip combinat.

Utilizarea mijloacelor de protectie a cailor respiratorii este necesara in cazul in care masurile tehnice adoptate nu sunt suficiente pentru a
limita expunerea lucratorului la valorile de prag luate in consideratie. Protectia oferitd de catre masca este oricum limitata.

Tn cazul in care substanta luata in consideratie este inodora sau la pragul olfactiv este mai mare decat TLV-TWA aferent i in caz de
urgentd, a se utiliza autorespiratoarele cu aer comprimat cu circuit deschis (ref. norma EN 137) sau un respirator cu priza de aer externd
(ref. norma EN 138). Pentru o alegere corecta a dispozitivului de proteciie a céilor respiratorii, a se consulta norma EN 529.
CONTROALE DE EXPUNERE AMBIENTALA

Emisiile de la procesele productive, cuprinse cele de la paratura de ventilatie, ar trebui sa fie controlate pentru a respecta normativa de
tutelare a ambientului.

'SECTIUNEA 9. Proprietitile fizice si chimice .

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

| Starea Fizica lichid

| Culoare albastru

| Miros usor
Pragul de acceptare a mirosului Nu este disponibild
pH Nu este disponibila
Punctul de topire / punctul de inghetare Nu este disponibila
Punctul initial de fierbere Nu este disponibila
Intervalul de fierbere Nu este disponibilé
Punctul de aprindere > 60 ‘C
Viteza de evaporare Nu este disponibila
Inflamabilitatea solidelor si gazelor Nu este disponibila
Limita inferioard de inflamabilitate Nu este disponibila
Limita superioara de inflamabilitate Nu este disponibila
Limita inferioara de explozie Nu este disponibilé
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'SEC]’IUNEAQ Propnetétﬂe fizice si chimice ../>>

Limita superioara de explozie Nu este disponibila
| Presiunea de vapori Nu este disponibila
| Densitatea Vaporilor Nu este disponibila
| Densitatea relativa Nu este disponibila
| Solubilitatea solubil
| Coeficientul de partitie: n-octanol/apa Nu este disponibila
; Temperatura de autoaprindere Nu este disponibila
| Temperatura de descompunere Nu este disponibila

Vascozitatea Nu este disponibila

Proprietati explozive Nu este disponibila

Proprietati oxidante Nu este disponibila

9.2. Alte informatii

VOC (Directiva 2010/75/CE) : 2,70 %
VOC (carboniu volatil) : 1,08 %

'SECTIUNEA 10. Stabilitate si reactivitate :
10.1. Reactivitate
Nu sunt prezente pericole deosebite de reactie cu alte substante in conditii normale de utilizare.

ALUMINIU SULFAT H IDRAT
Se descompune la 770°C/1418°F.

10.2, Stabilitate chimica

Produsul este stabil in conditii normale de utilizare si de stocare.

' 10.3. Posibilitatea de reactii periculoase
Vaporii pot forma amestecuri explozive cu aerul.

ALUMINIU SULFAT H IDRAT
Poate intra in reactie periculoasa cu: agenti oxidanti puternici.

ACID ACETIC
Pericol de explozie n caz de contact cu: oxid de crom (VI),permanganat de potasiu,peroxid de sodiu,acid percloric,clorura de
fosfor,perhidrol.Poate intra in reactie periculoasa cu: alcooli,pentafluoruré de brom,acid clorosulfonic,acid
dicromato-sulfonic,etandiamina etilenglicol,hidroxid de potasiu,baze puternice,hidroxid de sodiu,agenti oxidanti puternici,acid azotic,nitrat
de amoniu,tert-butoxid de potasiu,oleum.Formeaza amestecuri explozive cu: aer.

| 10.4. Conditii de evitat
Evitati supraincalzirea. A se vita acumularile de sarcini electrostatice. A se evita orice fel de sursa de aprindere.

ACID ACETIC
| A se evita expunerea la: surse de caldura,foc deschis.

| 10.5. Materiale incompatibile

ACID ACETIC
| Incompatibil(d) cu: carbonati,hidratj fosfati,substante oxidante,baze.

10.6. Produsgi de descompunere periculosi
Prin descompunere termica sau in caz de incendiu se pot degaja vapori si gaz care pot afecta sanétatea.

ALUMINIU SULFAT H IDRAT
Poate dezvolta: oxizi de sulf,oxizi de aluminiu.

SECTIUNEA 11. Informatii toxicologice |

In lips# de date referitoare la toxicologia experimentala asupra produsului, eventualele pericole ale produsului penir.u sanatate au fost
evaluate fn baza proprietatilor substantelor pe care le contine, in conformitate cu cerinfele normelor de refesifi ckastficare.

De aceea trebuie sa fineti cont de concentratiile fiecarei substante peri culoasa care eventual a fost citajéfa -
efectele toxicologice ce deriva din expunerea la produs.
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|SECTIUNEA11 Informatii toxmologlce ==

| 11.1. Informatii privind efectele toxicologice

Metabolism, toxicacineticd, mecanism de actiune si alte informatii

Informatji nedisponibile
Informatii privind cdile probabile de expunere

| Informatii nedisponibile

scurt
| Informatii nedisponibile
Efecte interactive

Informatii nedisponibile

TOXICITATEA ACUTA

Efectele intérziate si cele imediate cunoscute, precum si efectele cronice induse de o expunere pe termen lung si de o expunere pe termen

LC50 (Inhalare) a amestecului:
LD50 (Oral) a amestecului:
LD50 (Dermal) a amestecului:

Neclasificat (fara componente semnificative)
Neclasificat (fara componente semnificative)
Neclasificat (fara componente semnificative)

ALUMINIU SULFAT H IDRAT

LD50 (Oral) 1930 mg/kg Rat
ACID ACETIC
LD50 (Oral) 3310 mg/kg Rat
‘ LD50 (Dermal) 1060 mg/kg Rabbit
‘ LC50 (Inhalare) 11,4 mg/l/4h Rat

CORODAREA / IRITAREA PIELII

Nu indeplineste criteriile clasificérii in aceasté clasa de pericol.

LEZAREA GRAVA / IRITAREA OCHILOR

| Provoaci leziuni oculare grave

| SENSIBILIZAREA CAILOR RESPIRATORII SAU A PIELII

Nu indeplineste criteriile clasificarii in aceasta clasa de pericol.

MUTAGENITATEA CELULELOR GERMINATIVE

Nu indeplineste criteriile clasificarii in aceasta clasa de pericol.

CANCERIGENITATEA

Nu indeplineste criteriile clasificarii in aceasta clasa de pericol.
TOXICITATEA PENTRU REPRODUCERE
Nu indeplineste criteriile clasificarii in aceasta clasa de pericol.

(STOT) TOXICITATE ASUPRA ORGANELOR TINTA SPECIFICE - EXPUNERE UNICA

. Nu indeplineste criteriile clasificarii in aceast3 clasa de pericol.

(STOT) TOXICITATE ASUPRA ORGANELOR TINTA SPECIFICE - EXPUNERE REPETATA

Nu indeplineste criteriile clasificarii in aceasta clasa de pericol.

| PERICOL PRIN ASPIRARE U/é/zoe/
| PRI} </

|
| Nuindeplineste criteriile clasificarii in aceasta clasa de pericol.
|
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'SECTIUNEA 12. Informatii ecologice

Ultilizati dupa bunele practici de munca evitand imprastierea produsul in mediul inconjurator. Avizati autoritatile competente daca produsul a
atins cursuri de apa sau daca a contaminat solul sau vegetatia.

112.1. Toxicitatea

Informatii nedisponibile

| 12.2. Persistenta si degradabilitatea

ALUMINIU SULFAT H IDRAT
Solubilitate Tn apa 1000 - 10000 mg/l
Degradabilitate: datele nu sunt disponibile

ACID ACETIC
Solubilitate in apa > 10000 mg/l
Rapid degradabil

12.3. Potentialul de bioacumulare

ACID ACETIC

Coeficient de repartitie: n-oxanol/apa -0,17
\

' 12.4. Mobilitatea in sol
ACID ACETIC
Coeficient de repartitie: sol/apa 1,153
' 12.5. Rezultatele evaludrilor PBT si vPvB
In baza datelor disponibile, produsul nu contine substante PBT sau vPvB in procentaj mai mare de 0,1%.
12.6. Alte efecte adverse

Informatii nedisponibile

'SECTIUNEA 13. Consideratii privind eliminarea
13.1. Metode de tratare a deseurilor

Daca este posibil, refolositi. Deseurile produsului sunt considerate deseuri speciale periculoase. Periculozitatea deseurilor care contin in
parte acest produs trebuie sa fie evaluatd in baza dispozitjilor legislative in vigoare.

Eliminarea trebuie sé fie incredintatd unei societafi autorizata gestiunii deseuri, in respectul normativei nationale si eventual localé.
AMBALAJE CONTAMINATE

Ambalajele contaminate trebuie s fie trimise pentru a fi recuperate sau eliminate in respectul normelor nationale in ceea ce priveste
gestiunea deseurilor.

7SEa' IUNEA 14. Informatii referitoare la transport

Produsul nu trebuie considerat periculos conform dispozitiilor in vigoare in materie de transport de marfuri periculoase: rutier (A.D.R.)
feroviar (RID), pe mare (IMDG Code) si aerian (IATA).

1 14.1. Numdrul ONU
. Nuse aplica

|14.2. Denumirea corectd ONU pentru expeditie

' Nu se aplica
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' 14.3. Clasa (clasele) de pericol pentru transport
Nu se aplica
14.4. Grupul de ambalare
Nu se aplica
| 14.5. Pericole pentru mediul inconjurator
Nu se aplica

| 14.6. Precautii speciale pentru utilizatori

! Nu se aplica
|

i 14.7. Transport in vrac, in conformitate cu anexa Il la Conventia MARPOL si cu Codul IBC

Informatii nepertinente

' SECTIUNEA 15. Informaii de reglementare

15.1. Regulamente/legislatie in domeniul securitétii, al sanatatii si al mediului specifice (specifica) pentru substanta sau amestecul
in cauza

Categorie Seveso - Directiva 2012/18/CE: Niciuna
Restrictii cu privire la produsul sau la substantele cuprinse in Anexa XVIl Regulamentul (CE) 1907/2006
Produs
Punct 3

Lista substante candidate (Art. 59 REACH)
In baza datelor disponibile, produsul nu contine substante SVHC in procentaj mai mare de 0,1%.

Substante supuse eliberarii autorizatiei (Anexa XIV REACH)
Niciuna

Substante supuse obligafiei de comunicare a exportului Reg. (CE) 649/2012:
Niciuna

| Substante supuse Conventiei de la Rotterdam:

Niciuna

Substanie supuse Coventiei de la Stockholm:

Niciuna

Controale sanitare

Lucratorii expusi la acest agent chimic nu trebuie sa se supuna controalelor medicale daca datele disponibile de evaluare a riscului confirma
ca riscurile pentru sanatate si securitate sunt minime si este respectaté Directiva 98/24/EC

- 15.2. Evaluarea securitétii chimice
' Nu a fost elaborata o evaluare a sigurantei chimice pentru amestecurile i substantele care sunt cuprinse in ea.
'SECTIUNEA 16. Alte informatii

Textul indicatiilor de pericol (H) citate sectiunile 2-3 din figa:

Flam. Liq. 3 Lichid inflamabil, categoria 3
Skin Corr. 1A Corodarea pielii, categoria 1A
Eye Dam. 1 Lezarea grava a ochilor, categoria 1
Skin Irrit. 2 Iritarea pielii, categoria 2
STOTSE 3 Toxicitate asupra unui organ tinta specific - singuré expunere, categoria 3
| H226 Lichid si vapori inflamabili.
| H314 Provoaca arsuri grave ale pielii gi lezarea ochilor.
| H318 Provoaca leziuni oculare grave.
| H315 Provoacd iritarea pielii.

H335 Poate provoca iritarea cailor respiratorii. J// -'f
lecnty
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| SECTIUNEA 16. Alte informatii .../>>

LEGENDA:- ADR: Acord european privind transportul rutier de marfuri periculoase

- CAS NUMBER: Numarul de Chemical Abstract Service

- CE50: Concetratie care creaza efect asupra la 50% din populatia supusé testarii

- CE NUMBER: Numar de identificare in ESIS arhiva europeana a substantelor existente)
- CLP: Regulament CE 1272/2008

- DNEL.: Nivel derivat fara efecto

- EmS: Emergency Schedule

- GHS: Sistem armonizat global pentru clasificarea si etichetarea produselor chimice

- IATA DGR: Regulamentul privind transportul de marfuri periculoase al Asociatjei internationale a transportului aerian
- IC50: Concentratie de imobilizare de 50% din populatia supusé la test

- IMDG: Cod maritim international pentru transportul de marfuri periculoase

- IMO: International Maritime Organization

- INDEX NUMBER: Numar de identificare din Anexa VI de la CLP

- LC50: Concentratie letala 50%

- LD50: Doza letala 50%

- OEL: Limita de expunere ocupationala

- PBT: Persistent, bioacumulator si toxic in conformitate cu REACH

- PEC: Concentratie previzibila in mediu

- PEL: Limita previzibila de expunere

- PNEC: Concentratie previzibila fard efecte

- REACH: Regulament CE 1907/2006

- RID: Regulament pruvind transportul feroviar de méarfuri periculoase

- TLV: Valoare limita de prag

- TLV CEILING: Concentratie care nu trebuie sé fie depasitd nici un moment in timpul expunerii ocupationale.
- TWA STEL.: Limita de expunere pe termen scurt

- TWA: Limita de expunere mediu ponderat

- VOC: Compus organic volatil

- vPvB: Foarte persistent si foarte bioacumulant conform cu REACH

- WGK: Wassergefahrdungsklassen (Deutschland).

BIBLIOGRAFIE GENERALA:

- Regulation (UE) 1907/2006 of the European Parliament (REACH)

- Regulation (CE) 1272/2008 of the European Parliament (CLP)

. Regulation (UE) 790/2009 of the European Parliament (I Atp. CLP)

. Regulation (UE) 2015/830 of the European Parliament

. Regulation (UE) 286/2011 of the European Parliament (Il Atp. CLP)

. Regulation (UE) 618/2012 of the European Parliament (IIl Atp. CLP)

. Regulation (UE) 487/2013 of the European Parliament (IV Atp. CLP)

. Regulation (UE) 844/2013 of the European Parliament (V Atp. CLP)

9. Regulation (UE) 605/2014 of the European Parliament (VI Atp. CLP)
10. Regulation (UE) 2015/1221 of the European Parliament (VII Atp. CLP)
11. Regulation (UE) 2016/918 of the European Parliament (VIII Atp. CLP)

@NDORWN =

- The Merck Index. - 10th Edition

- Handling Chemical Safety

- INRS - Fiche Toxicologique (toxicological sheet)

- Patty - Industrial Hygiene and Toxicology

- N.I. Sax - Dangerous properties of Industrial Materials-7, 1989 Edition

- Site Web IFA GESTIS

- Site Web Agentia ECHA

- Baza de date a modelelor FDS pentru substante chimice - Ministerul S&natatii si ISS (Istituto Superiore di Sanita) - Italia

Nota pentru utilizator:
informatiile continute in aceasta fisa se bazeaza pe cunostintele disponibile noua, la data ultimei versiuni. Utilizatorul trebuie sa se asigure
de idoneitatea si corectitudinea informatiilor relative la utilizarea specifica a produsului.

Nu trebuie interpretat acest document ca o garantie a unei proprietati specifice a produsului.

Avand in vedere ca utilizarea produsului nu este sub controlul nostru direct, este obligatia utilizatorului de a observa pe propria
responsabilitate legile si dispozitiile in materie de igiena si siguranta. Nu se asuma responsabilitati pentru folosire necorespunzatoare.
Oferili o formare adecvata a personalului destinat sa utilizeze produsele chimice.

Modificari aferente reviziei precende:
Au fost aduse modificari urmatoarelor sectiuni:
02/04/09/11/12.

I
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Nome e indirizzo del fabbricante
Name and address of manufacturer
Name und adresse der Firma

Nom et adresse de I'entreprise
Nombre y direccién de la empresa

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’
DECLARATION OF CONFORMITY
KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION DE CONFORMITE
DECLARACION DE CONFORMIDAD

Bio-Optica Milano S.p.A.
Via San Faustino 58
20134 Milano

Italy

Dichiariamo sotto la nostra responsabilita che il dispositivo medico — diagnostico in vitro
We declare on our own responsability that the in vitro diagnostic medical device
Erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das Medizinprodukt fir die In-Vitro-Diagnostik
Nous déclarons sous notre propre responsabilité que le dispositif medical de diagnostic in vitro
Declaramos bajo nuestra tnica responsabilidad que el producto médico de diagndstico in vitro

Nome
Name
Name
Nom
Nombre

Della classe
Of class
Der klasse
De la classe
De la clase

Soddisfa tutte le disposizioni della Direttiva 98/79/CE relative ai Dispositivi medici diagnostici in vitro che lo riguardano

Ematossiline (elenco nell’Allegato 1)
Haematoxylins (list in Annex 1)
Hdmatoxylin (liste in Anhang 1)
Hematoxylines (liste en Annexe 1)
Hematoxilinas (lista en el Anexo 1)

Altro dispositivo
Other device
Sonstiges Produkt
Autre dispositif
Otro dispositivo

Meets all the provisions of the 98/79/CE Directive on in vitro diagnostic medical devices which apply to it
Allen Anforderungen der Richtlinie Uber In-Vitro-Diagnostika 98/79/EG entspricht, die anwendbar sind

Remplit toutes les exigences de la directive relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 98/79/EC qui le concernent
Cumple todos los requisites de la directive sobre los productos medicos de diagnéstico in vitro 98/79/CE que le conciemen

Procedura di valutazione della conformita
Conformity assessment procedure
Konformitatsbewertungsverfahren

Procédure d’évaluation de la conformité
Procedimiento de evaluacién de la conformidad

Luogo, data
Place, date
Ort, datum
Lieu, date
Lugar, fecha

Nome, funzione
Name, function
Name, funktion
Nom, fonction
Nombre, funcion

DIRETTIVA 98/79/CE, Allegato IlI, ad esclusione del paragrafo 6

DIRECTIVE 98/79/EC, Annex llI, except paragraph 6
RICHTLINIE 98/79/EG, Anhang lll, ausgenommen Absatz 6

DIRECTIVE 98/79/CE, Annexe lll, avec exception du paragraphe 6

DIRECTIVA 98/79/CE, Anexo I, ecepto el parrafo 6

Milano, 03/04/2018

(e O S .;,,A» s

CARLO SBONA
Legale Rappresentante

Bio-Optica Milano S.p.A. Via San Faustino 58 - 20134 Milano
Phone +39 02.21.27.13.1 - Fax Italia +39 02.21.53.000 - Fax Export +39 02.21.54.155
www.big-optica.it — info@hbio-optica.it — claims@bio-optica.it
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Allegato 1 - Annex 1 - Anhang 1 - Annexe 1 - Anexo 1

Ematossiline Codici Taglio
Haematoxylins Codes Size
Hamatoxylin Codes GroBe
Hematoxylines Codes Taille
Hematoxilinas Codigos Tamafio

Emallume Carazzi
Carazzi hematoxylin

Carazzi hamatoxylin 09:MUso1 500 ml
, v 05-06012/L 1.000 m|
Carazzi hematoxyline
Carazzi hematoxilina.
IVIayer héimat(c))xylin 05-06002/]. 1000 fal
Mayer hematoxyiine 05-9600ZE 2500
: v 05-06002Q 4% 2.500 ml
Mayer hematoxilina
Ematossilina ferrica Weigert A
o ocao
. . - 8A/L ; |
Weigert's hématoxyline de fer A [E-060haa/ Salictim
Weigert's hematoxilina férrica A
Ematossilina ferrica Weigert B
os s
£ Y 05-06008B/L 1.000 ml

Weigert’s hématoxyline de fer B
Weigert's hematoxilina férrica B
Ematossilina fosfotungstica - P.T.A.H.
Phosphotungstic hematoxylin - P.T.A.H.
Phosphotungstic Hamatoxylin - P.T.A.H. 05-10017/L 1.000 ml
Hématoxyline phosphotungstic - P.T.A.H.
Hematoxilina fosfotungstica - P.T.A.H.
Ematossilina Gill 1

Gill hematoxylin 1

Hamatoxylin Gill 1 05-06013/L 1.000 ml
Hématoxyline Gill 1
Hematoxilina Gill 1
Ematossilina Gill 2

Hematoxilina Gill 3

Gill hematoxylin 2 05-M06014 500 ml

Hamatox linyGill 5 05-06014/L 1.000 ml

Hématox\;line Gill 2 05-06014E 2.500 ml

Hematoxilina Gill 2 05-060140 i /4(".01,1;0»-: '77?\

Ematossilina Gill 3 ST S SN

Gill her:.lex‘lfrc]:i Iiln 3 05-M06015 500 ml :

Himatox Iin\gill 3 05-06015/L 1.000 ml 3

Hématoxyline Gill 3 05-06015E 2.500 ml R
. 05-06015Q 4 x 2,500 ml y

s

Bio-Optica Milano S.p.A. Via San Faustino 58 - 20134 Milano
Phone +3902.21.27.13.1 - Fax Italia +39 02.21.53.000 - Fax Export +39 02.21.54.155
www.bio-gptica.it — info@bio-optica.it - claims@bio-optica.it
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Ematossilina Harris
Harris hematoxylin US-MO5004 <00 i
Hamatoxylin Harris 05-06004/L 1.000 ]
Hématoxyline Harris 05-06004€ 2.500 ml
o , 05-06004Q 4 x 2.500 ml

Hematoxilina Harris
IWA — Isaach Wurch 05-12020/L 1.000 ml
Papanicolaou Ematossilina Harris
Paganicolaou Harris hematoxylin =120 At}
Papanicolaou Hamatoxylin Harris e o 1.000 m!
Papanicolaou Hématoxyline Harris O-IOLLE 4Ho0ml

: i 2 05-12011Q 4 x 2.500 ml
Papanicolaou Hematoxilina Harris

W

7
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