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SRN:/
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FISA CU DATE DE SECURITATE
A KITULUI

Kit Denumire Produs Monolisa Ac HBc PLUS, 96 Tests
Kit Numar(e) de catalog 72315
Data revizuirii 29-apr.-2022

|Continutu| kit-ului

Numar(e) de catalog Denumire Produs

7360G, 5180S R8 - Substrat Buffer, 60 mL

7360J, 5180U, 7361H R10 - Stopping Solution, 28 ml

7361A, 7360S, 7360Z R2 - 20 x Conc. Washing Solution, 70 ml
7436L, 7436H R9 - Chromogen: TMB Solution (11x), (5 mL)
7213A R1 - Microplate, 12 x 8 wells

7213C R3 - Negative Control Serum, 1.5ml

7213D R4 - Positive Control Serum, 1.5ml

7213F R6 - Sample diluent, 30 ml

7213G R7 - Conjugate, 30ml
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FISA CU DATE DE SECURITATE

Aceasta fisa cu date de securitate a fost creata conform cerintelor:
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Data revizuirii 03-mar.-2022 Data 15-mar.-2022 Numar Revizie 1
precedentei
revizuiri

|SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1. Element de identificare a produsului

Denumire Produs R8 - Substrat Buffer, 60 mL
Numar(e) de catalog 7360G, 5180S
Substanta pura/amestec Amestec

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

Utilizare recomandata Diagnostic in vitro
Restrictionat la utilizatorii profesionisti

Utilizari nerecomandate Nu exista informatii disponibile

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Sediul central al companiei Fabricant Entitate juridica / Adresa de contact
Bio-Rad Laboratories Inc. Bio-Rad Bio-Rad Hungary

1000 Alfred Nobel Drive 3 boulevard Raymond Poincaré Futo utca 47-53

Hercules, CA 94547 92430 Marnes-la-Coquette HU-1082 Budapest

USA France Magyarorszag

e-mail: fds-msds.fr@bio-rad.com
Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati

Serviciu tehnic 00800 00246 723
cdg_techsupport_eemea@bio-rad.com

1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Numar Telefon de Urgenta, 24 ore CHEMTREK Roméania: +40 376 300 026

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Acest amestec este clasificat ca nepericulos Tn conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008 [CLP]

2.2. Elemente pentru eticheta

Acest amestec este clasificat ca nepericulos Tn conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008 [CLP]
Fraze de pericol
Acest amestec este clasificat ca nepericulos Tn conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008 [CLP]

2.3. Alte pericole

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii
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3.1 Substante
Nu se aplica
3.2 Amestecuri
Denumire chimica |Greutate-| Numar de inregistrare | Nr. CE Clasificare conform Specific M-Factor | M-Factor
REACH Regulamentului (CE) | concentration (long-term)
nr. 1272/2008 [CLP] limit (SCL)
Dimethyl sulfoxide Nu exista date 200-664-3 Nu exista date - - -
67-68-5 disponibile disponibile
Citric acid 1-25 Nu exista date 201-069-1 Eye Irrit. 2 (H319) - - -
77-92-9 disponibile

Full text of H- and EUH-phrases: see section 16

Estimarea toxicitatii acute

Daca datele LD50/LC50 nu sunt disponibile sau nu corespund categoriei de clasificare, atunci este utilizata valoarea de conversie
corespunzatoare din anexa | a regulamentului CLP, tabelul 3.1.2, pentru a calcula estimarea toxicitatii acute (ATEmix) pentru
clasificarea unui amestec pe baza componentelor sale

Denumire chimica

LD50 oral mg/kg

LD50 cutanat

Inhalare LC50 - 4 ore -

Inhalare LC50 - 4 ore -

Inhalare LC50 - 4 ore

mg/kg praf/ceata - mg/l vapori - mg/l - gaz - ppm
Dimethyl sulfoxide 28300 40000 Nu exista date Nu exista date Nu exista date
67-68-5 disponibile disponibile disponibile
Citric acid 3000 2000 Nu exista date Nu exista date Nu exista date
77-92-9 disponibile disponibile disponibile

Acest produs nu contine substante-candidat ca fiind deosebit de periculoase in concentratii >=0,1% (Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 (REACH), Articol 59)

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

Inhalare

Contact cu ochii

Contact cu pielea

Ingerare

Duceti victima la aer curat.

Clatiti bine cu multa apa timp de cel putin 15 minute, ridicand pleoapele superioare si
inferioare. Consultati un medic.

Spélati pielea cu apa si sdpun. In cazul iritarii pielii sau al unor reactii alergice, consultati un
medic.

Clatiti gura.

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

Simptome

Nu exista informatii disponibile.

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

Nota pentru medici

Tratati simptomatic.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de Stingere
Corespunzatoare

Utilizati metode de stingere potrivite cu circumstantele locale si cu mediul inconjurator.
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INCENDIU MARE PRECAUTIE: Utilizarea pulverizarii cu apa pentru stingerea focului poate fi ineficienta.
Mijloace de stingere Nu Tmprastiati materialul deversat cu jeturi de apa de inalta presiune.
necorespunzatoare

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza

Pericole specifice cauzate de Nu exista informatii disponibile.
substanta chimica

5.3. Recomandari destinate pompierilor

Echipament special de protectie si Pompierii trebuie sa poarte aparat de respiratie autonom si echipament complet de
masuri de precautie pentru pompieriprotectie impotriva focului. Utilizati echipamentul personal de protectie.

| SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Precautii personale Asigurati o ventilatie adecvata.

Pentru personalul care intervine in  Folositi echipamentul de protectie personala recomandat in Sectiunea 8.
situatii de urgenta

6.2. Precautii pentru mediul inconjurator

Precautii pentru mediul inconjurator Vezi Sectiunea 12 pentru informatii ecologice suplimentare.

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Metode pentru izolare Preveniti scurgerea sau deversarea suplimentara, daca o puteti face in siguranta.
Metode pentru curatenie Indepartati mecanic, punand in containere adecvate in vederea eliminarii.

Prevenirea pericolelor secundare  Curatati bine obiectele si zonele contaminate, respectand reglementarile privind mediul
inconjurator.

6.4. Trimitere la alte sectiuni

Trimitere la alte sectiuni Vezi Sectiunea 8 pentru informatii suplimentare. Vezi Sectiunea 13 pentru informatii
suplimentare.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Recomandari pentru manipularea in Asigurati o ventilatie adecvata.
conditii de securitate

Consideratii de igiena generala A se manipula in conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta.

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

Conditii de Depozitare Pastrati containerul inchis ermetic, intr-un loc uscat si bine ventilat.

7.3. Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)

Metodele de gestionare ariscului  Informatiile cerute sunt cuprinse in aceasta Fisa cu Date de Securitate.
(RMM)
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SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1. Parametri de control
Limite de Expunere

Denumire chimica Uniunea Europeana Austria Belgia Bulgaria Croatia

Dimethyl sulfoxide - TWA: 50 ppm - - -

67-68-5 TWA: 160 mg/m3
H*

Denumire chimica Cipru Republica Ceha Danemarca Estonia Finlanda
Dimethyl sulfoxide - - TWA: 50 ppm TWA: 50 ppm TWA: 50 ppm
67-68-5 TWA: 160 mg/m3 | TWA: 150 mg/m3 iho*

STEL: 150 ppm
STEL: 500 mg/m3
A*
Citric acid - TWA: 4 mg/m3 - - -
77-92-9
Denumire chimica Franta Germania Germania MAK Grecia Ungaria
Dimethyl sulfoxide - TWA: 50 ppm TWA: 50 ppm - -
67-68-5 TWA: 160 mg/mé | TWA: 160 mg/m3
H* Peak: 100 ppm
Peak: 320 mg/m?
*
Citric acid - TWA: 2 mg/m3 TWA: 2 mg/m3 - -
77-92-9 Peak: 4 mg/m3
Denumire chimica Irlanda Italia Italia REL Letonia Lituania
Dimethyl sulfoxide - - - - *
67-68-5 TWA: 50 ppm
TWA: 150 mg/m3
STEL: 150 ppm
STEL: 500 mg/m3
Denumire chimica Portugalia Roménia Slovacia Slovenia Spania
Dimethyl sulfoxide - - - TWA: 160 mg/m? -
67-68-5 TWA: 50 ppm
STEL: 100 ppm
STEL: 320 mg/m3
*
Denumire chimica Suedia Elvetia Marea Britanie
Dimethyl sulfoxide NGV: 50 ppm TWA: 50 ppm -
67-68-5 NGV: 150 mg/m3 TWA: 160 mg/m?3
Véagledande KGV: 150 ppm STEL: 100 ppm
Véagledande KGV: 500 mg/m3 STEL: 320 mg/m3
* H*
Citric acid - TWA: 2 mg/m3 -
77-92-9 STEL: 4 mg/m3

Limite de expunere biologica ocupationala
Acest produs, asa cum este furnizat, nu con{ine materiale periculoase, cu limitele biologice stabilite de catre organismele de
reglementare specifice regiunii.

Nivelul calculat fara efect (DNEL)
Predicted No Effect Concentration
(PNEC)

Nu exista informatii disponibile.
Nu exista informatii disponibile.

8.2. Controale ale expunerii

Echipament personal de protectie

Protectia ochilor / fetei Nu este necesar un echipament de protectie special.
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Protectia pielii si a corpului Nu este necesar un echipament de protectie special.

Tn conditii normale de utilizare nu este necesar niciun echipament de protectie. Daca sunt
depasite limitele de expunere sau daca apare iritatia, poate fi necesara ventilatia si
evacuarea.

Protectia respiratiei

Consideratii de igiena generala A se manipula n conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta.

Controlul expunerii mediului Nu exista informatii disponibile.

ISECTIUNEA 9: Proprietitile fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Stare fizica Lichid

Aspect solutie apoasa
Culoare incolor

Miros Inodor.

Pragul de acceptare a mirosului Nu exista informatii disponibile

Property Values Observatii * Method
Punctul de topire / punctul de Nu exista date disponibile Niciuna cunoscuta
inghetare

Punctul de fierbere / intervalul de  Nu exista date disponibile Niciuna cunoscuta
fierbere

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Inflamabilitatea (solid, gaz) Nu exista date disponibile

Limita de Inflamabilitate in Aer
Limita superioara de
inflamabilitate sau de explozie
Limita inferioara de inflamabilitate Nu exista date disponibile
sau de explozie

Punctul de aprindere Nu exista date disponibile

Temperatura de autoaprindere 1010 °C

Temperatura de descompunere

pH
pH (ca solutie apoasa)

Vascozitate cinematica
Vascozitate dinamica

Water solubility

Solubilitatea (solubilitatile)

Coeficient de partitie

Nu exista date disponibile

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Miscibil cu apa

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Nu exista informatii disponibile
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Presiunea de vapori
Densitatea relativa
Densitate in vrac
Densitate lichid
Densitatea vaporilor
Caracteristicile particulei
Dimensiunea particulei

Distributia Marimii Particulelor

9.2. Alte informatii

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

9.2.1. Informatii privind clasele de pericol fizic

Nu se aplica

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta

9.2.2. Alte caracteristici de siguranta
Nu exista informatii disponibile

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate
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Reactivitate

10.2. Stabilitate chimica

Stabilitate

Date despre explozie
Sensibilitate la impactul
mecanic
Sensibilitatea la descarcarea
electricitatii statice

Nu exista informatii disponibile.

Stabil Tn conditii normale.

Niciunul.

Niciunul.

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase

Posibilitatea de reactii periculoase Niciuna in conditii normale de procesare.

10.4. Conditii de evitat

Conditii de evitat

10.5. Materiale incompatibile

Materiale incompatibile

Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.

Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.

10.6. Produsi de descompunere periculosi

Produsi de descompunere
periculosi

Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1.

Informatii despre clasele de pericol, astfel cum sunt definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Information on likely routes of exposure

Informatii privind produsul
Inhalare
Contact cu ochii
Contact cu pielea

Ingerare

Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.

Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substantd sau amestec.

Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.

Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.

Symptoms related to the physical, chemical and toxicological characteristics

Simptome
Toxicitate acuta

Numerical measures of toxicity

Nu exista informatii disponibile.

Urmatoarele valori sunt calculate pe baza capitolului 3.1 din documentul GHS

ATEmix (oral)
ATEmix (cutanat)

82,278.5183 mag/kg
96,611.40 mg/kg

ATEmix (inhalare-praf/ceata) 552.00 mg/l
Informatii despre Componenta
Denumire chimica Oral LD50 LD50 cutanat Inhalation LC50

Dimethyl sulfoxide

= 28300 mg/kg ( Rat)

= 40000 mg/kg ( Rat)

>5.33mg/L (Rat)4h
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Citric acid

=3g/kg (Rat)

> 2000 mg/kg (Rat)

Se indica efectele intarziate si cele imediate cunoscute, precum si efectele cronice induse de o expunere pe termen lung

si de o expunere pe termen scurt

Corodarealiritarea pielii

Lezarea grava a ochilor/iritarea

ochilor

Sensibilizarea cailor respiratorii sau Nu exista informatii disponibile.

apielii

Mutagenicitatea celulelor
embrionare

Carcinogenitate

Toxicitate pentru reproducere

STOT - expunere unica

STOT - expunere repetata

Pericol prin aspirare

11.2. Informatii despre alte pericole

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

11.2.1. Proprietati de perturbare endocrine

Proprietati de perturbare endocrine Nu exista informatii disponibile.

11.2.2. Alte informatii

Alte efecte adverse

Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1. Toxicitate

Ecotoxicitate

Toxicitate acvatica necunoscuta

Contine 0% componente ce prezinta pericole necunoscute pentru mediul acvatic.

Denumire chimica

Algae/aquatic plants Fish

Toxicity to
microorganisms

Crustacea

Dimethyl sulfoxide

LC50: 33 - 37g/L (96h, -
Oncorhynchus mykiss)
LC50: =34000mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: =41.7g/L (96h,
Cyprinus carpio)
LC50: >40g/L (96h,
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Lepomis macrochirus)
Citric acid - LC50: =1516mg/L (96h, - -
Lepomis macrochirus)

12.2. Persistenta si degradabilitate

Persistenta si degradabilitate Nu exista informatii disponibile.

12.3. Potential de bioacumulare

Bioacumulare

Informatii despre Componenta

Denumire chimica Coeficient de partitie
Dimethyl sulfoxide -2.03
Citric acid -1.72
12.4. Mobilitate in sol
Mobilitate n sol Nu exista informatii disponibile.

12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Evaluare PBT si vPvB

Denumire chimica Evaluare PBT si vPvB
Dimethyl sulfoxide Substanta nu este o PBT / vPvB Evaluarea PBT nu se
aplica
Citric acid Substanta nu este o PBT / vPvB

12.6. Proprietati de perturbare endocrine

Proprietati de perturbare endocrine Nu exista informatii disponibile.

12.7. Alte efecte adverse
Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1. Metode de tratare a deseurilor

Deseuri provenind de la A se elimina in conformitate cu reglementarile locale. Eliminati deseurile in conformitate cu
reziduuri/produse neutilizate legislatia referitoare la mediul inconjurator.
Ambalaje contaminate Nu refolositi containerele goale.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

IATA

14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare

14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Packing group Nereglementat
14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica
inconjurator

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul
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IMDG

14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare

14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Grupul de ambalare Nereglementat

14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica

inconjurator

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul

14.7 Transportul maritim in vrac Nu exista informatii disponibile
conform instrumentelor OMI

RID
14.1 Numarul ONU Nereglementat
14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Grupul de ambalare Nereglementat
14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica
inconjurator
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Dispozitii Speciale Niciunul
ADR
14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare
14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Grupul de ambalare Nereglementat

14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica

inconjurator

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

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

Reglementari nationale

Franta
Boli Profesionale (R-463-3, Franta)
Denumire chimica Numar RG francez Titlu
Dimethyl sulfoxide RG 84 -
67-68-5
Germania
Clasa de pericol pentru apa usor periculos pentru apa (WGK 1)
(WGK)

Uniunea Europeana
A se lua nota de Directiva 98/24/CE privind protectia sanataji si sigurantei lucratorilor la locul de munca, relativ la riscurile
legate de agentii chimici.

Autorizatii si/sau restrictii de utilizare:

Acest produs contine una sau mai multe substante care fac obiectul restrictionarii (Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH),
Anexa XVII)

| Denumire chimica | Substanta restrictionata conform | Substante care fac obiectul autorizarii |
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Anexei XVII| REACH conform Anexei XIV REACH
Dimethyl sulfoxide - 67-68-5 75. -

Poluant organic persistent
Nu se aplica

Substante care depletioneaza stratul de ozon (ODS) regulament (CE) 1005/2009

Nu se aplica
UE - Biocide
Denumire chimica UE - Biocide
Citric acid - 77-92-9 Tipul de produs 1: Igiena umana
Inventare Internationale Contactati furnizorul pentru statusul de complianta al inventarului

15.2. Evaluarea securitatii chimice

Raport privind Securitatea Chimica Nu exista informatii disponibile

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Cheia sau legenda abrevierilor si acronimelor utilizate in fisa cu date de securitate

Textul complet al frazelor H la care se face referire in paragraful 3
H319 - Provoaca o iritare grava a ochilor

Legenda
SVHC: Substante considerate deosebit de periculoase la autorizare:

Legendd Sectiunea 8: CONTROALE ALE EXPUNERI/PROTECTIA PERSONALA

TWA TWA (medie ponderata in timp) STEL STEL (Limitéa de Expunere pe Termen Scurt)
Plafon Valoarea Limita Maxima * Desemnare pentru piele
Procedura de clasificare

Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 [CLP] Metoda Utilizata
Toxicitate orala acuta Metoda de calcul
Toxicitate cutanata acuta Metoda de calcul
Toxicitate acuta prin inhalare - gaz Metoda de calcul
Toxicitate acuta prin inhalare - vapori Metoda de calcul
Toxicitate acuta prin inhalare - praf/ceata Metoda de calcul
Corodarea/iritarea pielii Metoda de calcul
Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor Metoda de calcul
Sensibilizare respiratorie Metoda de calcul
Sensibilizarea pielii Metoda de calcul
Mutagenicitate Metoda de calcul
Carcinogenitate Metoda de calcul
Toxicitate pentru reproducere Metoda de calcul
STOT - expunere unica Metoda de calcul
STOT - expunere repetata Metoda de calcul
Toxicitate acvatica acuta Metoda de calcul
Toxicitate acvatica cronica Metoda de calcul
Pericol prin aspirare Metoda de calcul
Ozon Metoda de calcul

Referinte principale din literatura de specialitate si surse de date utilizate pentru intocmirea FDS
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Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR)

U.S. Environmental Protection Agency ChemView Database

European Food Safety Authority (EFSA)

Comitetul pentru evaluarea riscurilor al Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) (ECHA_RAC)
Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Environmental Protection Agency)

Acute Exposure Guideline Level(s) (AEGL(Ss))

U.S. Environmental Protection Agency Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act

U.S. Environmental Protection Agency High Production Volume Chemicals

Food Research Journal

Hazardous Substance Database

International Uniform Chemical Information Database (IUCLID)

National Institute of Technology and Evaluation (NITE)

Australia National Industrial Chemicals Notification and Assessment Scheme (NICNAS)

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health)

National Library of Medicine's ChemID Plus (NLM CIP)

National Library of Medicine’s PubMed database (NLM PUBMED)

National Toxicology Program (NTP)

New Zealand's Chemical Classification and Information Database (CCID)

Organization for Economic Co-operation and Development Environment, Health, and Safety Publications
Organization for Economic Co-operation and Development High Production Volume Chemicals Program
Organization for Economic Co-operation and Development Screening Information Data Set

World Health Organization

Nota de Revizie Modificari semnificative in SDS. Examinati toate sectiunile
Data revizuirii 03-mar.-2022

Aceasta figsa cu date de securitate a materialului este conforma cu prevederile Regulamentului (CE) Nr. 1907/2006
Clauza de exonerare
Informatiile furnizate in aceasta Fisa cu Date de Securitate sunt corecte conform celor mai bune cunostinte, informatii si
opinii de care dispunem la data publicarii acesteia. Informatiile oferite sunt destinate numai ca indrumare pentru
manipularea, utilizarea, procesarea, depozitarea, transportul, eliminarea si eliberarea in conditii de siguranta si ele nu vor
fi considerate o garantie sau specificatie privind calitatea. Informatiile se refera numai la materialele specifice desemnate
si ar putea sa nu fie valabile pentru acele materiale utilizate in combinatie cu orice alte materiale sau in vreun proces,
daca acest lucru nu este specificat in text.

Finalul Figei cu Date de Securitate (FDS)



FISA CU DATE DE SECURITATE

Aceasta fisa cu date de securitate a fost creata conform cerintelor:
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Data revizuirii 02-mar.-2022 Data 29-apr.-2022 Numar Revizie 1
precedentei
revizuiri

|SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1. Element de identificare a produsului

Denumire Produs R10 - Stopping Solution, 28 ml
Numar(e) de catalog 7360J, 5180U, 7361H
Substanta pura/amestec Amestec

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

Utilizare recomandata Diagnostic in vitro
Restrictionat la utilizatorii profesionisti

Utilizari nerecomandate Nu exista informatii disponibile

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Sediul central al companiei Fabricant Entitate juridica / Adresa de contact
Bio-Rad Laboratories Inc. Bio-Rad Bio-Rad Hungary

1000 Alfred Nobel Drive 3 boulevard Raymond Poincaré Futo utca 47-53

Hercules, CA 94547 92430 Marnes-la-Coquette HU-1082 Budapest

USA France Magyarorszag

e-mail: fds-msds.fr@bio-rad.com
Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati

Serviciu tehnic 00800 00246 723
cdg_techsupport_eemea@bio-rad.com

1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Numar Telefon de Urgenta, 24 ore CHEMTREK Roméania: +40 376 300 026

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Corodarealiritarea pielii Categoria 1 - (H314)
Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor Categoria 1 - (H318)

2.2. Elemente pentru eticheta

!

Cuvéant de avertizare
Pericol

Fraze de pericol
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H314 - Provoaca arsuri grave ale pielii i lezarea ochilor

Fraze de precautie - UE (§28, 1272/2008)

P303 + P361 + P353 - IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul): Scoateti imediat toatad imbrécamintea contaminats. Clatiti
pielea cu apa [sau faceti dus]

P301 + P330 + P331 - IN CAZ DE INGHITIRE: Clatiti gura. NU provocati voma

P305 + P351 + P338 - IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoatetj lentilele de
contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti

P501 - Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale, regionale, nationale si internationale, dupa cum este
cazul

P280 - Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei

2.3. Alte pericole

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.1 Substante
Nu se aplica

3.2 Amestecuri

Denumire chimica |Greutate-| Numar de inregistrare | Nr. CE Clasificare conform Specific M-Factor | M-Factor
% REACH Regulamentului (CE) | concentration (long-term)
nr. 1272/2008 [CLP] [ limit (SCL)
Sulfuric acid 25-5 Nu exista date 231-639-5 | Skin Corr. 1A (H314) | Eye Irrit. 2 :: - -
7664-93-9 disponibile Eye Dam. 1 (H318) | 5%<=C<15%
Skin Corr. 1A ::
C>=15%
Skin Irrit. 2 ::
5%<=C<15%

Full text of H- and EUH-phrases: see section 16

Estimarea toxicitatii acute

Daca datele LD50/LC50 nu sunt disponibile sau nu corespund categoriei de clasificare, atunci este utilizata valoarea de conversie
corespunzatoare din anexa | a regulamentului CLP, tabelul 3.1.2, pentru a calcula estimarea toxicitatii acute (ATEmix) pentru
clasificarea unui amestec pe baza componentelor sale

Denumire chimica LD50 oral mg/kg| LD50 cutanat [Inhalare LC50 - 4 ore -|Inhalare LC50 - 4 ore -|Inhalare LC50 - 4 ore
mg/kg praf/ceata - mg/l vapori - mg/| - gaz - ppm
Sulfuric acid 2140 Nu exista date 0.375 Nu exista date Nu exista date
7664-93-9 disponibile disponibile disponibile

Acest produs nu contine substante-candidat ca fiind deosebit de periculoase in concentratii >=0,1% (Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 (REACH), Articol 59)

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

Sfaturi generale Este necesara asistenta medicala imediata. Aratati medicului de garda aceasta fisa cu date
de securitate.

Inhalare Duceti victima la aer curat. Daca respiratia s-a oprit, efectuati respiratie artificiala. Solicitati
imediat asisten{a medicala. Nu folositi metoda gura-la-gura daca victima a ingerat sau
inhalat substanta; efectuati respiratie artificiala cu ajutorul unei masti buzunar echipate cu
valva cu sens unic sau alt aparat medical de respirat corespunzator. Daca respiratia este
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dificila, trebuie sa se administreze oxigen (de catre personal pregatit). Poate aparea un
edem pulmonar tardiv. Consultati imediat medicul.

Contact cu ochii Clatiti imediat cu multa apa, de asemenea sub pleoape, timp de cel putin 15 minute. Tineti
ochii larg deschisi in timp ce clatiti. Nu frecati zona afectata. Scoateti lentilele de contact,
daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.
Consultati imediat medicul.

Contact cu pielea Spalati imediat cu sapun si multa apa in timp ce indepartati imbracamintea si incaliamintea
contaminate. Consultati imediat medicul.

Ingerare NU provocati voma. Clatii gura. Nu administrati nimic pe cale orala unei persoane
incongtiente. Consultati imediat medicul.

Autoprotectia personalului care Asigurati-va ca personalul medical este avertizat cu privire la materialul(ele) implicat(e) si ia

acorda primul ajutor masuri de precautie pentru a se proteja pe ei insisi si a preveni raspandirea contaminarii.
Evitati contactul cu pielea, ochii sau imbracamintea. A se evita contactul direct cu pielea.
Utilizati o bariera pentru a administra respiratie gura la gura. Purtati imbracaminte de
protectie personala (vezi sectiunea 8).

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

Simptome Senzatie de arsura.

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

Nota pentru medici Produsul este un material coroziv. Este contraindicata utilizarea lavajului gastric sau a
varsaturilor. Trebuie investigata posibila perforare a stomacului sau esofagului. Nu
administrati antidoturi chimice. Se poate produce asfixia din cauza edemului glotic. Se
poate produce o scadere accentuata a tensiunii sangvine, insofita de raluri umede, sputa
spumoasa si puls crescut.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de Stingere Utilizati metode de stingere potrivite cu circumstantele locale si cu mediul Tnconjurator.
Corespunzatoare

INCENDIU MARE PRECAUTIE: Utilizarea pulverizarii cu apa pentru stingerea focului poate fi ineficienta.
Mijloace de stingere Nu Tmprastiati materialul deversat cu jeturi de apa de inalta presiune.
necorespunzatoare

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza

Pericole specifice cauzate de Produsul cauzeaza arsuri ale ochilor, pielii si mucoaselor. Descompunerea termica poate
substanta chimica conduce la eliberarea de gaze si apori cu efect iritant.

5.3. Recomandari destinate pompierilor

Echipament special de protectie si Pompierii trebuie sa poarte aparat de respiratie autonom si echipament complet de
masuri de precautie pentru pompieriprotectie impotriva focului. Utilizati echipamentul personal de protectie.

| SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala |

6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Precautii personale Atentie! Material coroziv. Evitati contactul cu pielea, ochii sau imbracamintea. Asigurati o
ventilatie adecvata. Utilizati echipamentul de protectie individuala conform cerintelor.
Evacuati personalul Tn zone sigure. Mentineti persoanele la distanta si pe directia din care
bate vantul fatd de devarsari/scurgeri.
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Alte informatii Consultati masurile de protectie enumerate in sectiunile 7 si 8.

Pentru personalul care intervine in  Folositi echipamentul de protectie personala recomandat in Sectiunea 8.
situatii de urgenta

6.2. Precautii pentru mediul inconjurator

Precautii pentru mediul inconjurator Preveniti scurgerea sau deversarea suplimentara, dacéa o puteti face in siguranta. Nu
trebuie eliberata in mediul inconjurator. Nu permiteti patrunderea in sol/subsol. Impiedicati
ca produsul sa intre in canalele de scurgere.

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Metode pentru izolare Preveniti scurgerea sau deversarea suplimentara, daca o puteti face in siguranta.
Metode pentru curatenie Indepértati mecanic, punand in containere adecvate in vederea eliminérii.

Prevenirea pericolelor secundare  Curatati bine obiectele si zonele contaminate, respectand reglementarile privind mediul
inconjurator.

6.4. Trimitere la alte sectiuni

Trimitere la alte sectiuni Vezi Sectiunea 8 pentru informatii suplimentare. Vezi Sectiunea 13 pentru informatii
suplimentare.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea |

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Recomandari pentru manipularea in A se manipula in conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta. Evitati

conditii de securitate contactul cu pielea, ochii sau imbracamintea. In cazul unei ventilatii insuficiente, a se purta
un echipament de respiratie corespunzator. Manipulati produsul numai in sisteme inchise
sau asigurati ventilatie de evacuare adecvata. A nu manca, bea sau fuma n timpul utilizarii
produsului. Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o Tnainte de reutilizare.

Consideratii de igiena generala Evitati contactul cu pielea, ochii sau imbracamintea. Purtati manusi corespunzatoare gi
masca de protectie pentru ochi/fatd. A nu manca, bea sau fuma in timpul utilizarii
produsului. Scoateti si spalati imbracamintea si manusile contaminate, inclusiv fetele
interioare, Tnainte de utilizare. Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata in afara
locului de munca. Se recomanda curatarea cu regularitate a echipamentului, zonei de lucru
si a iImbracamintei. Spalati-va pe maini inainte de pauze si imediat dupa manipularea
produsului.

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

Conditii de Depozitare Péstrati containerele inchise ermetic, intr-un loc uscat, racoros si bine ventilat. A se proteja
de umiditate. A se depozita sub cheie. A nu se lasa la indeméana copiilor. Depozitati departe
de alte materiale. A se péstra conform cu instructiunile produsului si ale etichetei.

7.3. Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)

Metodele de gestionare ariscului  Informatiile cerute sunt cuprinse in aceasta Fisa cu Date de Securitate.
(RMM)

| SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1. Parametri de control

Limite de Expunere

[ Denumire chimicd  [Uniunea Europeana] Austria | Belgia | Bulgaria | Croatia
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Sulfuric acid TWA: 0.05 mg/m3 | TWA: 0.1 mg/m3 TWA: 0.2 mg/m3 | TWA: 0.05 mg/m3 | TWA: 0.05 mg/m?3
7664-93-9 STEL 0.2 mg/m3
Denumire chimica Cipru Republica Ceha Danemarca Estonia Finlanda
Sulfuric acid TWA: 0.05 mg/m3 TWA: 1 mg/m3 TWA: 0.05 mg/m3 | TWA: 0.05 mg/m3 [ TWA: 0.05 mg/m3
7664-93-9 TWA: 0.05 mg/m3 STEL: 0.1 mg/m3
Ceiling: 2 mg/m?
Denumire chimica Franta Germania Germania MAK Grecia Ungaria
Sulfuric acid TWA: 0.05 mg/m3 | TWA: 0.1 mg/m?3 TWA: 0.1 mg/m® | TWA: 0.05 mg/m? [ TWA: 0.05 mg/m?3
7664-93-9 Peak: 0.1 mg/m3
Denumire chimica Irlanda Italia Italia REL Letonia Lituania
Sulfuric acid TWA: 0.05 ppm TWA: 0.05 mg/m3 | TWA: 0.2 mg/m3 [ TWA: 0.05 mg/m3 [ TWA: 0.05 mg/m3
7664-93-9 STEL: 0.15 ppm STEL: 3 mg/m3
Denumire chimica Luxemburg Malta Olanda Norvegia Polonia
Sulfuric acid TWA: 0.05 mg/m3 | TWA: 0.05 mg/m3 [ TWA: 0.05 mg/m3 | TWA: 0.1 mg/m3 [ TWA: 0.05 mg/m3
7664-93-9 STEL: 0.3 mg/m3
Denumire chimica Portugalia Romania Slovacia Slovenia Spania
Sulfuric acid TWA: 0.05 mg/m3 | TWA: 0.05 mg/m3 | TWA: 0.05 mg/m3 | TWA: 0.05 mg/mé | TWA: 0.05 mg/m?
7664-93-9 STEL: 0.05 mg/m3
Denumire chimica Suedia Elvetia Marea Britanie
Sulfuric acid NGV: 0.1 mg/m3 TWA: 0.1 mg/m?3 TWA: 0.05 mg/m3
7664-93-9 Véagledande KGV: 0.2 mg/m? STEL: 0.2 mg/m? STEL: 0.15 mg/m3

Limite de expunere biologica ocupationala
Acest produs, asa cum este furnizat, nu contine materiale periculoase, cu limitele biologice stabilite de catre organismele de

reglementare specifice regiunii.

Nivelul calculat fara efect (DNEL)
Predicted No Effect Concentration
(PNEC)

8.2. Controale ale expunerii

Echipament personal de protectie
Protectia ochilor / fetei

Protectia mainilor

Protectia pielii si a corpului

Protectia respiratiei

Consideratii de igiena generala

Controlul expunerii mediului

Nu exista informatii disponibile.
Nu exista informatii disponibile.

Ochelari de protectie cu fixare ermetica. Scut de protectie a fetei.

A se purta manusi corespunzatoare. Manusi impermeabile.

A se purta echipamentul de protectie corespunzator. Imbrécaminte cu maneci lungi. Sort
rezistent la agenti chimici.

Tn conditii normale de utilizare nu este necesar niciun echipament de protectie. Daca sunt
depasite limitele de expunere sau daca apare iritatia, poate fi necesara ventilatia si
evacuarea.

Evita{i contactul cu pielea, ochii sau imbracamintea. Purtati manusi corespunzatoare si
masca de protectie pentru ochi/fatd. A nu manca, bea sau fuma in timpul utilizarii
produsului. Scoateti si spalati imbracamintea si manusile contaminate, inclusiv fetele
interioare, Tnainte de utilizare. Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata in afara
locului de munca. Se recomanda curatarea cu regularitate a echipamentului, zonei de lucru
si a iImbracamintei. Spalati-va pe maini inainte de pauze si imediat dupa manipularea
produsului.

Nu exista informatii disponibile.

|SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Stare fizica

Lichid
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Aspect

Culoare

Miros

Pragul de acceptare a mirosului

Property
Punctul de topire / punctul de

inghetare

Punctul de fierbere / intervalul de

fierbere

Inflamabilitatea (solid, gaz)

Limita de Inflamabilitate in Aer
Limita superioara de
inflamabilitate sau de explozie

solutie apoasa
incolor
Scazut.

Nu exista informatii disponibile

Values
Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile

Limita inferioara de inflamabilitate Nu exista date disponibile

sau de explozie
Punctul de aprindere
Temperatura de autoaprindere
Temperatura de descompunere
pH
pH (ca solutie apoasa)
Vascozitate cinematica
Vascozitate dinamica
Water solubility
Solubilitatea (solubilitatile)
Coeficient de partitie
Presiunea de vapori
Densitatea relativa
Densitate in vrac
Densitate lichid
Densitatea vaporilor
Caracteristicile particulei
Dimensiunea particulei
Distributia Marimii Particulelor

9.2. Alte informatii

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

<2

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Miscibil cu apa

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

9.2.1. Informatii privind clasele de pericol fizic

Nu se aplica

9.2.2. Alte caracteristici de siguranta

Nu exista informatii disponibile

Observatii _* Method

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Nu exista informatii disponibile
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate

Reactivitate

10.2. Stabilitate chimica

Stabilitate

Date despre explozie
Sensibilitate la impactul
mecanic
Sensibilitatea la descarcarea
electricitatii statice

Nu exista informatii disponibile.

Stabil in conditii normale.

Niciunul.

Niciunul.

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase

Posibilitatea de reactii periculoase Niciuna in conditii normale de procesare.

10.4. Conditii de evitat

02-mar.-2022
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Conditii de evitat Expunere la aer sau umezeala pe perioade prelungite.

10.5. Materiale incompatibile

Materiale incompatibile Acizi. Baze. Agent oxidant.

10.6. Produsi de descompunere periculosi

Produsi de descompunere Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.
periculosi

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1. Informatii despre clasele de pericol, astfel cum sunt definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Information on likely routes of exposure

Informatii privind produsul

Inhalare Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec. Coroziv prin
inhalare. (pe baza componentelor). Inhalarea de fum/gaze corozive poate cauza tuse,
senzatie de inecare, dureri de cap, ameteala si stare de slabiciune timp de mai multe ore.
Poate aparea edem pulmonar cu senzatie de apasare in piept, respiratie dificila, colorare
albastruie a pielii, scaderea tensiunii arteriale si cresterea frecventei cardiace. Substantele
corozive inhalate pot provoca edem pulmonar toxic. Edemul pulmonar poate fi fatal.

Contact cu ochii Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec. Provoaca
leziuni oculare grave. (pe baza componentelor). Coroziv pentru ochi si poate provoca
leziuni severe, inclusiv orbire. Poate provoca leziuni ireversibile ale ochilor.

Contact cu pielea Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec. Coroziv. (pe
baza componentelor). Provoaca arsuri.

Ingerare Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec. Provoaca
arsuri. (pe baza componentelor). Ingerarea provoaca arsuri ale tractului digestiv superior si
ale tractului respirator. Poate cauza arsuri severe la nivelul gurii si stomacului, cu varsaturi
si diaree care contin sange inchis la culoare. Tensiunea arteriald poate scadea. Pot fi
observate pete maronii sau galbui in jurul gurii. Umflarea gatului poate provoca respiratie
dificila si senzatie de inecare. Poate cauza leziuni ale plamanilor in caz de inghitire. Poate
fi mortal in caz de inghitire si de patrundere in caile respiratorii.

Symptoms related to the physical, chemical and toxicological characteristics

Simptome Tnrosire. Arsuré. Poate provoca orbire. Tuse si/sau respiratie suierétoare.
Toxicitate acuta

Numerical measures of toxicity

Informatii despre Componenta

Denumire chimica Oral LD50 LD50 cutanat Inhalation LC50
Sulfuric acid = 2140 mg/kg (Rat) - =0.375mg/L (Rat)4h

Se indica efectele intarziate si cele imediate cunoscute, precum si efectele cronice induse de o expunere pe termen lung
si de o expunere pe termen scurt

Corodarealiritarea pielii Clasificare bazaté pe datele disponibile referitoare la ingredienti. Provoaca arsuri.

Lezarea grava a ochilor/iritarea Clasificare bazata pe datele disponibile referitoare la ingredienti. Risc de leziuni oculare
ochilor grave. Provoaca arsuri.
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Sensibilizarea cailor respiratorii sau Nu exista informatii disponibile.

a pielii

Mutagenicitatea celulelor
embrionare

Carcinogenitate

Toxicitate pentru reproducere

STOT - expunere unica

STOT - expunere repetata

Pericol prin aspirare

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

11.2. Informatii despre alte pericole

11.2.1. Proprietati de perturbare endocrine

Proprietati de perturbare endocrine Nu exista informatii disponibile.

11.2.2. Alte informatii

Alte efecte adverse Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1. Toxicitate
Ecotoxicitate

Toxicitate acvatica necunoscuta Contine 0% componente ce prezinta pericole necunoscute pentru mediul acvatic.

Denumire chimica Algae/aquatic plants Fish Toxicity to Crustacea
microorganisms
LC50: >500mg/L (96h, - -

Brachydanio rerio)

Sulfuric acid -

12.2. Persistenta si degradabilitate

Persistenta si degradabilitate Nu exista informatii disponibile.

12.3. Potential de bioacumulare

Bioacumulare Nu exista date despre acest produs.

12.4. Mobilitate in sol

Mobilitate in sol Nu exista informatii disponibile.

12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Evaluare PBT si vPvB
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Denumire chimica Evaluare PBT si vPvB
Sulfuric acid Substanta nu este o PBT / vPvB Evaluarea PBT nu se
aplica

12.6. Proprietati de perturbare endocrine

Proprietati de perturbare endocrine Nu exista informatii disponibile.

12.7. Alte efecte adverse
Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1. Metode de tratare a deseurilor

Deseuri provenind de la A se elimina n conformitate cu reglementarile locale. Eliminati deseurile in conformitate cu
reziduuri/produse neutilizate legislatia referitoare la mediul inconjurator.
Ambalaje contaminate Nu refolositi containerele goale.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

IATA

14.1 Numarul ONU sau numarul de UN2796

identificare

14.2 Denumirea corecta ONU Sulphuric acid solution

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) 8
14.4 Packing group I

Descriere UN2796, Sulphuric acid solution, 8, 1l
14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica
inconjurator
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul
IMDG
14.1 Numarul ONU sau numarul de UN2796
identificare
14.2 Denumirea corecta ONU SULPHURIC ACID SOLUTION

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) 8
14.4 Grupul de ambalare I

Descriere UN2796, SULPHURIC ACID SOLUTION, 8, II
14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica
inconjurator
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Dispozitii Speciale Niciunul

Nr. EmS F-A, S-B

14.7 Transportul maritim in vrac  Nu exista informatii disponibile
conform instrumentelor OMI

RID
14.1 Numarul ONU UN2796
14.2 Denumirea corecta ONU SULPHURIC ACID SOLUTION

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) 8
14.4 Grupul de ambalare Il
Descriere UN2796, SULPHURIC ACID SOLUTION, 8, Il
14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica
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inconjurator
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul
Cod de clasificare C1l
ADR
14.1 Numarul ONU sau numarul de 2796
identificare
14.2 Denumirea corecta ONU SULPHURIC ACID SOLUTION

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) 8
14.4 Grupul de ambalare Il

Descriere 2796, SULPHURIC ACID SOLUTION, 8, II
14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica
inconjurator
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Dispozitii Speciale Niciunul

Cod de clasificare C1

Cod de restrictionare in tuneluri (E)

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

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

Reglementari nationale

Germania
Clasa de pericol pentru apa usor periculos pentru apa (WGK 1)
(WGK)
Olanda
Denumire chimica Olanda - Lista substantelor | Olanda - Lista Mutagenilor |Olanda - Lista de Substante
Cancerigene Toxice pentru Reproducere
Sulfuric acid Present - -

Uniunea Europeana
A se lua nota de Directiva 98/24/CE privind protectia sanataiii si sigurantei lucratorilor la locul de munca, relativ la riscurile
legate de agentii chimici.

Autorizatii si/sau restrictii de utilizare:
Acest produs contine una sau mai multe substante care fac obiectul restrictionarii (Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH),
Anexa XVII)

Denumire chimica Substanta restrictionata conform Substante care fac obiectul autorizarii
Anexei XVIIl REACH conform Anexei XIV REACH
Sulfuric acid - 7664-93-9 75. -

Poluant organic persistent
Nu se aplica

Substante care depletioneaza stratul de ozon (ODS) regulament (CE) 1005/2009
Nu se aplica

Inventare Internationale Contactati furnizorul pentru statusul de complianta al inventarului
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15.2. Evaluarea securitatii chimice

Raport privind Securitatea Chimica Nu exista informatii disponibile

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Cheia sau legenda abrevierilor si acronimelor utilizate in fisa cu date de securitate

Textul complet al frazelor H la care se face referire in paragraful 3
H314 - Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor
H318 - Provoaca leziuni oculare grave

Legenda
SVHC: Substante considerate deosebit de periculoase la autorizare:

Legenda Sectiunea 8: CONTROALE ALE EXPUNERII/PROTECTIA PERSONALA
TWA TWA (medie ponderata in timp) STEL
*

Plafon Valoarea Limita Maxima Desemnare pentru piele

STEL (Limita de Expunere pe Termen Scurt)

Procedura de clasificare

Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 [CLP] Metoda Utilizata

Toxicitate orala acuta Metoda de calcul

Toxicitate cutanata acuta Metoda de calcul

Toxicitate acuta prin inhalare - gaz Metoda de calcul

Toxicitate acuta prin inhalare - vapori Metoda de calcul

Toxicitate acuta prin inhalare - praf/ceata Metoda de calcul

Corodarea/iritarea pielii Metoda de calcul

Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor Metoda de calcul

Sensibilizare respiratorie Metoda de calcul

Sensibilizarea pielii Metoda de calcul

Mutagenicitate Metoda de calcul

Carcinogenitate Metoda de calcul

Toxicitate pentru reproducere Metoda de calcul

STOT - expunere unica Metoda de calcul

STOT - expunere repetata Metoda de calcul

Toxicitate acvatica acuta Metoda de calcul

Toxicitate acvatica cronica Metoda de calcul

Pericol prin aspirare Metoda de calcul

Ozon Metoda de calcul

Referinte principale din literatura de specialitate si surse de date utilizate pentru intocmirea FDS
Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR)

U.S. Environmental Protection Agency ChemView Database

European Food Safety Authority (EFSA)

Comitetul pentru evaluarea riscurilor al Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) (ECHA_RAC)
Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Environmental Protection Agency)

Acute Exposure Guideline Level(s) (AEGL(S))

U.S. Environmental Protection Agency Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act

U.S. Environmental Protection Agency High Production Volume Chemicals

Food Research Journal

Hazardous Substance Database

International Uniform Chemical Information Database (IUCLID)

National Institute of Technology and Evaluation (NITE)

Australia National Industrial Chemicals Notification and Assessment Scheme (NICNAS)

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health)

National Library of Medicine's ChemID Plus (NLM CIP)

National Library of Medicine’s PubMed database (NLM PUBMED)

National Toxicology Program (NTP)

New Zealand's Chemical Classification and Information Database (CCID)
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Organization for Economic Co-operation and Development Environment, Health, and Safety Publications
Organization for Economic Co-operation and Development High Production Volume Chemicals Program
Organization for Economic Co-operation and Development Screening Information Data Set

World Health Organization

Nota de Revizie Modificari semnificative in SDS. Examinati toate sectiunile
Data revizuirii 02-mar.-2022

Aceasta fisa cu date de securitate a materialului este conforma cu prevederile Regulamentului (CE) Nr. 1907/2006
Clauza de exonerare
Informatiile furnizate in aceasta Fisa cu Date de Securitate sunt corecte conform celor mai bune cunostinte, informatii si
opinii de care dispunem la data publicarii acesteia. Informatiile oferite sunt destinate numai ca indrumare pentru
manipularea, utilizarea, procesarea, depozitarea, transportul, eliminarea si eliberarea in conditii de siguranta si ele nu vor
fi considerate o garantie sau specificatie privind calitatea. Informatiile se refera numai la materialele specifice desemnate
si ar putea sa nu fie valabile pentru acele materiale utilizate in combinatie cu orice alte materiale sau in vreun proces,
daca acest lucru nu este specificat in text.

Finalul Fisei cu Date de Securitate (FDS)



FISA CU DATE DE SECURITATE

Aceasta fisa cu date de securitate a fost creata conform cerintelor:
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Data revizuirii 02-mar.-2022 Data 15-dec.-2021 Numar Revizie 1
precedentei
revizuiri

|SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1. Element de identificare a produsului

Denumire Produs R2 - 20 x Conc. Washing Solution, 70 ml
Numar(e) de catalog 7361A, 7360S, 73602
Substanta pura/amestec Amestec

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

Utilizare recomandata Diagnostic in vitro
Restrictionat la utilizatorii profesionisti

Utilizari nerecomandate Nu exista informatii disponibile

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Sediul central al companiei Fabricant Entitate juridica / Adresa de contact
Bio-Rad Laboratories Inc. Bio-Rad Bio-Rad Hungary

1000 Alfred Nobel Drive 3 boulevard Raymond Poincaré Futo utca 47-53

Hercules, CA 94547 92430 Marnes-la-Coquette HU-1082 Budapest

USA France Magyarorszag

e-mail: fds-msds.fr@bio-rad.com
Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati

Serviciu tehnic 00800 00246 723
cdg_techsupport_eemea@bio-rad.com

1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Numar Telefon de Urgenta, 24 ore CHEMTREK Roméania: +40 376 300 026

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Acest amestec este clasificat ca nepericulos Tn conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008 [CLP]

2.2. Elemente pentru eticheta

Acest amestec este clasificat ca nepericulos Tn conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008 [CLP]

Fraze de pericol

Acest amestec este clasificat ca nepericulos Tn conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008 [CLP]

EUH208 - Contine 5-Chloro-2-methyl-3(2H)-isothiazolone, mixture with 2-methyl-3(2H)-isothiazolone Poate provoca o reactie
alergica.

2.3. Alte pericole
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SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii
3.1 Substante
Nu se aplica
3.2 Amestecuri
Denumire chimica |Greutate-| Numar de inregistrare| Nr. CE Clasificare conform Specific M-Factor | M-Factor
% REACH Regulamentului (CE) | concentration (long-term)
nr. 1272/2008 [CLP] limit (SCL)
Hydrochloric acid 0.3- Nu exista date 231-595-7 | Acute Tox. 3 (H301) | Eye Irrit. 2 :: - -
7647-01-0 0.999 disponibile Acute Tox. 4 (H312) | 1%<=C<3%
Acute Tox. 3 (H331) [Skin Corr. 1B ::
Skin Corr. 1B (H314) C>=5%
Eye Irrit. 2 (H319) Skin Irrit. 2 ::
STOT SE 3 (H335) | 1%<=C<5%
STOT SE 3 ::
C>=10%
5-Chloro-2-methyl-3| 0.001 - Nu exista date - Acute Tox. 3 (H301) | Eye Irrit. 2 :: 100 100
(2H)-isothiazolone, 0.01 disponibile Acute Tox. 3 (H311) [0.06%<=C<0.6

mixture with Acute Tox. 3 (H331) %
2-methyl-3(2H)-isoth Skin Corr. 1B (H314) | Skin Corr. 1C
iazolone Eye Dam. 1 (H318) 1 C>=0.6%
55965-84-9 Skin Sens. 1A (H317) | Skin Irrit. 2 ::

(EUHO071) 0.06%<=C<0.6
Aquatic Acute 1 %
(H400) Skin Sens. 1A
Aquatic Chronic 1 |:: C>=0.0015%
(H410) Eye Dam. 1 :
C>=0.6%

Full text of H- and EUH-phrases: see section 16

Estimarea toxicitatii acute

Daca datele LD50/LC50 nu sunt disponibile sau nu corespund categoriei de clasificare, atunci este utilizata valoarea de conversie
corespunzatoare din anexa | a regulamentului CLP, tabelul 3.1.2, pentru a calcula estimarea toxicitatii acute (ATEmix) pentru
clasificarea unui amestec pe baza componentelor sale

Denumire chimica

LD50 oral mg/kg

LD50 cutanat

Inhalare LC50 - 4 ore -

Inhalare LC50 - 4 ore -

Inhalare LC50 - 4 ore

with

one
55965-84-9

2-methyl-3(2H)-isothiazol

mg/kg praf/ceata - mg/l vapori - mg/l - gaz - ppm
Hydrochloric acid 238 5010 Nu exista date Nu exista date 563.3022
7647-01-0 disponibile disponibile
5-Chloro-2-methyl-3(2H)-i 53 87.12 Nu exista date Nu exista date Nu exista date
sothiazolone, mixture disponibile disponibile disponibile

Acest produs nu contine substante-candidat ca fiind deosebit de periculoase in concentratii >=0,1% (Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 (REACH), Articol 59)

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

Inhalare

Contact cu ochii

Duceti victima la aer curat.

Clatiti bine cu multa apa timp de cel putin 15 minute, ridicand pleoapele superioare si
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inferioare. Consulta{i un medic.

Contact cu pielea Spélati pielea cu apa si sapun. In cazul iritarii pielii sau al unor reactii alergice, consultati un
medic.
Ingerare Clatiti gura.

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

Simptome Nu exista informatii disponibile.

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

Nota pentru medici Tratati simptomatic.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de Stingere Utilizati metode de stingere potrivite cu circumstantele locale si cu mediul inconjurator.
Corespunzatoare

INCENDIU MARE PRECAUTIE: Utilizarea pulverizarii cu apa pentru stingerea focului poate fi ineficienta.
Mijloace de stingere Nu Tmprastiati materialul deversat cu jeturi de apa de inalta presiune.
necorespunzatoare

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza

Pericole specifice cauzate de Nu exista informatii disponibile.
substanta chimica

5.3. Recomandari destinate pompierilor

Echipament special de protectie si Pompierii trebuie sa poarte aparat de respiratie autonom si echipament complet de
masuri de precautie pentru pompieriprotectie impotriva focului. Utilizati echipamentul personal de protectie.

| SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Precautii personale Asigurati o ventilatie adecvata.

Pentru personalul care intervine in  Folositi echipamentul de protectie personala recomandat in Sectiunea 8.
situatii de urgenta

6.2. Precautii pentru mediul inconjurator

Precautii pentru mediul inconjurator Vezi Sectiunea 12 pentru informatii ecologice suplimentare.

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Metode pentru izolare Preveniti scurgerea sau deversarea suplimentard, daca o puteti face in siguranta.
Metode pentru curatenie Indepértati mecanic, punand in containere adecvate in vederea eliminérii.

Prevenirea pericolelor secundare  Curatati bine obiectele si zonele contaminate, respectand reglementarile privind mediul
fnconjurator.

6.4. Trimitere la alte sectiuni
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Vezi Sectiunea 8 pentru informatii suplimentare. Vezi Sectiunea 13 pentru informatji
suplimentare.

Trimitere la alte sectiuni

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea |

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Recomandari pentru manipularea in Asigurati o ventilatie adecvata.
conditii de securitate
Consideratii de igiena generala A se manipula in conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta.

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

Conditii de Depozitare A se pastra conform cu instructiunile produsului si ale etichetei.

7.3. Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)

Metodele de gestionare ariscului  Informatiile cerute sunt cuprinse in aceasta Fisa cu Date de Securitate.

(RMM)

| SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1. Parametri de control

Limite de Expunere

Denumire chimica Uniunea Europeana Austria Belgia Bulgaria Croatia
Hydrochloric acid TWA: 5 ppm TWA: 5 ppm TWA: 5 ppm STEL: 10 ppm TWA: 5 ppm
7647-01-0 TWA: 8 mg/m3 TWA: 8 mg/m3 TWA: 8 mg/m3 STEL: 15.0 mg/m3 TWA: 8 mg/m3
STEL: 10 ppm STEL 10 ppm STEL: 10 ppm TWA: 5 ppm STEL: 10 ppm
STEL: 15 mg/m3 STEL 15 mg/m? STEL: 15 mg/m3 TWA: 8.0 mg/m?3 STEL: 15 mg/m3
5-Chloro-2-methyl-3(2H)-i - TWA: 0.05 mg/m3 - - -
sothiazolone, mixture Skin sensitizer
with
2-methyl-3(2H)-isothiazol
one
55965-84-9
Denumire chimica Cipru Republica Ceha Danemarca Estonia Finlanda
Hydrochloric acid STEL: 10 ppm TWA: 8 mg/m3 Ceiling: 5 ppm TWA: 5 ppm STEL: 5 ppm
7647-01-0 STEL: 15 mg/m3 | Ceiling: 15 mg/m3 | Ceiling: 8 mg/m3 TWA: 8 mg/m3 STEL: 7.6 mg/m3
TWA: 5 ppm STEL: 10 ppm
TWA: 8 mg/m3 STEL: 15 mg/m3
Denumire chimica Franta Germania Germania MAK Grecia Ungaria
Hydrochloric acid STEL: 5 ppm TWA: 2 ppm TWA: 2 ppm TWA: 5 ppm TWA: 8 mg/m3
7647-01-0 STEL: 7.6 mg/m3 TWA: 3 mg/m3 TWA: 3.0 mg/m3 TWA: 7 mg/m3 STEL: 16 mg/m3
Peak: 4 ppm STEL: 5 ppm
Peak: 6 mg/m3 STEL: 7 mg/m3
Denumire chimica Irlanda Italia Italia REL Letonia Lituania
Hydrochloric acid TWA: 8 mg/m3 TWA: 5 ppm Ceiling: 2 ppm TWA: 5 ppm TWA: 5 ppm
7647-01-0 TWA: 5 ppm TWA: 8 mg/m3 Ceiling: 2.9 mg/m3 TWA: 8 mg/m3 TWA: 8 mg/m3
STEL: 10 ppm STEL: 10 ppm STEL: 10 ppm STEL: 10 ppm
STEL: 15 mg/m3 STEL: 15 mg/m3 STEL: 15 mg/m3 STEL: 15 mg/m3
Denumire chimica Luxemburg Malta Olanda Norvegia Polonia
Hydrochloric acid STEL: 10 ppm STEL: 10 ppm TWA: 8 mg/m3 Ceiling: 5 ppm STEL: 10 mg/m3
7647-01-0 STEL: 15 mg/m3 STEL: 15 mg/m? STEL: 15 mg/m3 Ceiling: 7 mg/m3 TWA: 5 mg/m3
TWA: 5 ppm TWA: 5 ppm
TWA: 8 mg/m3 TWA: 8 mg/m3
Denumire chimica Portugalia Roménia Slovacia Slovenia Spania
Hydrochloric acid TWA: 5 ppm TWA: 5 ppm TWA: 5 ppm TWA: 5 ppm TWA: 5 ppm
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7647-01-0 TWA: 8 mg/m3 TWA: 8 mg/m3 TWA: 8.0 mg/m?3 TWA: 8 mg/m3 TWA: 7.6 mg/m?3
STEL: 10 ppm STEL: 10 ppm Ceiling: 15 mg/m3 STEL: 10 ppm STEL: 10 ppm
STEL: 15 mg/m3 STEL: 15 mg/m3 STEL: 15 mg/m3 STEL: 15 mg/m3
Ceiling: 2 ppm
Denumire chimica Suedia Elvetia Marea Britanie
Hydrochloric acid NGV: 2 ppm TWA: 2 ppm TWA: 1 ppm
7647-01-0 NGV: 3 mg/m3 TWA: 3 mg/m3 TWA: 2 mg/m3
Bindande KGV: 4 ppm STEL: 4 ppm STEL: 5 ppm

Bindande KGV: 6 mg/m3

STEL: 6 mg/m3

STEL: 8 mg/m?

5-Chloro-2-methyl-3(2H)-isothia
zolone, mixture with
2-methyl-3(2H)-isothiazolone
55965-84-9

TWA: 0.2 mg/m?3 -

Limite de expunere biologica ocupationala
Acest produs, asa cum este furnizat, nu con{ine materiale periculoase, cu limitele biologice stabilite de catre organismele de

reglementare specifice regiunii.

Nivelul calculat fara efect (DNEL)
Predicted No Effect Concentration

(PNEC)

8.2. Controale ale expunerii

Echipament personal de protectie

Protectia ochilor / fetei

Protectia pielii si a corpului

Protectia respiratiei

Consideratii de igiena generala

Controlul expunerii mediului

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

Nu este necesar un echipament de protectie special.

Nu este necesar un echipament de protectie special.

Tn conditii normale de utilizare

nu este necesar niciun echipament de protectie. Daca sunt

depasite limitele de expunere sau daca apare iritatia, poate fi necesara ventilatia si

evacuarea.

A se manipula in conformitate

Nu exista informatii disponibile

cu practicile de igiena industriala si de siguranta.

|SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Stare fizica

Aspect

Culoare

Miros

Pragul de acceptare a mirosului

Property
Punctul de topire / punctul de

inghetare

Punctul de fierbere / intervalul de

fierbere

Inflamabilitatea (solid, gaz)

Limita de Inflamabilitate in Aer
Limita superioara de
inflamabilitate sau de explozie

Lichid

solutie apoasa

incolor

Inodor.

Nu exista informatii disponibile

Values
Nu exista date disponibile

100 °C
Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile

Limita inferioara de inflamabilitate Nu exista date disponibile

sau de explozie
Punctul de aprindere

Nu exista date disponibile

Observatii _* Method
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta
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Temperatura de autoaprindere
Temperatura de descompunere

pH
pH (ca solutie apoasa)
Vascozitate cinematica
Vascozitate dinamica

Nu exista date disponibile

7.4

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Nu exista informatii disponibile
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Water solubility
Solubilitatea (solubilitatile)
Coeficient de partitie
Presiunea de vapori
Densitatea relativa
Densitate in vrac
Densitate lichid
Densitatea vaporilor
Caracteristicile particulei
Dimensiunea particulei
Distributia Marimii Particulelor

Miscibil cu apa

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

9.2. Alte informatii

9.2.1. Informatii privind clasele de pericol fizic
Nu se aplica

9.2.2. Alte caracteristici de siguranta
Nu exista informatii disponibile

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate

Reactivitate Nu exista informatii disponibile.

10.2. Stabilitate chimica

Stabilitate Stabil in conditii normale.
Date despre explozie

Sensibilitate la impactul Niciunul.

mecanic

Sensibilitatea la descarcarea Niciunul.

electricitatii statice

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase

Posibilitatea de reactii periculoase Niciuna in conditii normale de procesare.

10.4. Conditii de evitat

Conditii de evitat Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.

10.5. Materiale incompatibile

Materiale incompatibile Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.

10.6. Produsi de descompunere periculosi

Produsi de descompunere
periculosi

Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1. Informatii despre clasele de pericol, astfel cum sunt definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Information on likely routes of exposure
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Informatii privind produsul
Inhalare
Contact cu ochii
Contact cu pielea

Ingerare

Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.

Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.

Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.

Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.

Symptoms related to the physical, chemical and toxicological characteristics

Simptome

Toxicitate acuta

Numerical measures of toxicity

Nu exista informatii disponibile.

Urmatoarele valori sunt calculate pe baza capitolului 3.1 din documentul GHS

ATEmix (oral)

8,706.80 mg/kg

ATEmix (inhalare-praf/ceata) 83.50 mg/l
Informatii despre Componenta
Denumire chimica Oral LD50 LD50 cutanat Inhalation LC50

Hydrochloric acid

238 - 277 mg/kg ( Rat)

> 5010 mg/kg ( Rabbit)

=1.68mg/L (Rat)1h

5-Chloro-2-methyl-3(2H)-isothia
zolone, mixture with

2-methyl-3(2H)-isothiazolone

=53 mg/kg (Rat)

=87.12 mg/kg ( Rabbit)

Se indica efectele intarziate si cele imediate cunoscute, precum si efectele cronice induse de o expunere pe termen lung

si de o expunere pe termen scurt

Corodarealiritarea pielii

Lezarea grava a ochilor/iritarea

ochilor

Sensibilizarea cailor respiratorii sau Nu exista informatii disponibile.

a pielii

Mutagenicitatea celulelor
embrionare

Carcinogenitate

Toxicitate pentru reproducere

STOT - expunere unica

STOT - expunere repetata

Pericol prin aspirare

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.
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11.2. Informatii despre alte pericole

11.2.1. Proprietati de perturbare endocrine

Proprietati de perturbare endocrine Nu exista informatii disponibile.

11.2.2. Alte informatii

Alte efecte adverse Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1. Toxicitate
Ecotoxicitate

Toxicitate acvatica necunoscuta Contine 0% componente ce prezinta pericole necunoscute pentru mediul acvatic.

12.2. Persistenta si degradabilitate

Persistenta si degradabilitate Nu exista informatii disponibile.

12.3. Potential de bioacumulare

Bioacumulare Nu exista date despre acest produs.

12.4. Mobilitate in sol

Mobilitate in sol Nu exista informatii disponibile.

12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Evaluare PBT si vPvB

Denumire chimica Evaluare PBT si vPvB
Hydrochloric acid Substanta nu este o PBT / vPvB Evaluarea PBT nu se
aplica
5-Chloro-2-methyl-3(2H)-isothiazolone, mixture with Substanta nu este o PBT / vPvB
2-methyl-3(2H)-isothiazolone

12.6. Proprietati de perturbare endocrine

Proprietati de perturbare endocrine Nu exista informatii disponibile.

12.7. Alte efecte adverse
Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1. Metode de tratare a deseurilor

Deseuri provenind de la A se elimina in conformitate cu reglementarile locale. Eliminafi deseurile in conformitate cu
reziduuri/produse neutilizate legislatia referitoare la mediul inconjurator.
Ambalaje contaminate Nu refolositi containerele goale.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport
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IATA

14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare

14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Packing group Nereglementat
14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica
inconjurator
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Dispozitii Speciale Niciunul
IMDG
14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare
14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Grupul de ambalare Nereglementat

14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica

inconjurator

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul

14.7 Transportul maritim in vrac Nu exista informatii disponibile
conform instrumentelor OMI

RID
14.1 Numarul ONU Nereglementat
14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Grupul de ambalare Nereglementat
14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica
inconjurator
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Dispozitii Speciale Niciunul
ADR
14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare
14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Grupul de ambalare Nereglementat

14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica

inconjurator

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

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

Reglementari nationale

Franta
Boli Profesionale (R-463-3, Franta)

Germania
Clasa de pericol pentru apa usor periculos pentru apa (WGK 1)
(WGK)
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Uniunea Europeana
A se lua nota de Directiva 98/24/CE privind protectia sanatatji si sigurantei lucratorilor la locul de munca, relativ la riscurile
legate de agentii chimici.

Autorizatii si/sau restrictii de utilizare:
Acest produs contine una sau mai multe substante care fac obiectul restrictionarii (Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH),
Anexa XVII)

Denumire chimica Substanta restrictionata conform Substante care fac obiectul autorizarii
Anexei XVII| REACH conform Anexei XIV REACH
Hydrochloric acid - 7647-01-0 75. -

Poluant organic persistent
Nu se aplica

Substante periculoase numite conform Directivei Seveso (2012/18/UE)
Denumire chimica Cerinte pentru nivel scazut (tone) Cerinte pentru nivel inalt (tone)
Hydrochloric acid - 7647-01-0 25 250

Substante care depletioneaza stratul de ozon (ODS) regulament (CE) 1005/2009
Nu se aplica

Directiva privind produsele pentru protectia plantelor (91/414/CEE)

UE - Biocide
Denumire chimica UE - Biocide
Hydrochloric acid - 7647-01-0 Tipul de produs 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt
destinate aplicarii directe la oameni sau animale
Inventare Internationale Contactati furnizorul pentru statusul de complianta al inventarului

15.2. Evaluarea securitatii chimice

Raport privind Securitatea Chimica Nu exista informatii disponibile

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Cheia sau legenda abrevierilor si acronimelor utilizate in fisa cu date de securitate

Textul complet al frazelor H la care se face referire in paragraful 3
EUHO71 - Corosiv pentru caile respiratorii

H301 - Toxic in caz de inghitire

H311 - Toxic in contact cu pielea

H312 - Nociv Tn contact cu pielea

H314 - Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor

H317 - Poate provoca o reactie alergica a pielii

H318 - Provoaca leziuni oculare grave

H319 - Provoaca o iritare grava a ochilor

H331 - Toxic in caz de inhalare

H335 - Poate provoca iritarea cailor respiratorii

H400 - Foarte toxic pentru mediul acvatic

H410 - Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung

Legenda
SVHC: Substante considerate deosebit de periculoase la autorizare:

Legendd Sectiunea 8: CONTROALE ALE EXPUNERI/PROTECTIA PERSONALA
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TWA TWA (medie ponderata in timp) STEL STEL (Limita de Expunere pe Termen Scurt)
Plafon Valoarea Limita Maxima * Desemnare pentru piele
Procedura de clasificare

Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 [CLP] Metoda Utilizata
Toxicitate orala acuta Metoda de calcul
Toxicitate cutanata acuta Metoda de calcul
Toxicitate acuta prin inhalare - gaz Metoda de calcul
Toxicitate acuta prin inhalare - vapori Metoda de calcul
Toxicitate acuta prin inhalare - praf/ceata Metoda de calcul
Corodareal/iritarea pielii Metoda de calcul
Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor Metoda de calcul
Sensibilizare respiratorie Metoda de calcul
Sensibilizarea pielii Metoda de calcul
Mutagenicitate Metoda de calcul
Carcinogenitate Metoda de calcul
Toxicitate pentru reproducere Metoda de calcul
STOT - expunere unica Metoda de calcul
STOT - expunere repetata Metoda de calcul
Toxicitate acvatica acuta Metoda de calcul
Toxicitate acvatica cronica Metoda de calcul
Pericol prin aspirare Metoda de calcul
Ozon Metoda de calcul

Referinte principale din literatura de specialitate si surse de date utilizate pentru intocmirea FDS
Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR)

U.S. Environmental Protection Agency ChemView Database

European Food Safety Authority (EFSA)

Comitetul pentru evaluarea riscurilor al Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) (ECHA_RAC)
Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Environmental Protection Agency)

Acute Exposure Guideline Level(s) (AEGL(s))

U.S. Environmental Protection Agency Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act

U.S. Environmental Protection Agency High Production Volume Chemicals

Food Research Journal

Hazardous Substance Database

International Uniform Chemical Information Database (IUCLID)

National Institute of Technology and Evaluation (NITE)

Australia National Industrial Chemicals Notification and Assessment Scheme (NICNAS)

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health)

National Library of Medicine's ChemID Plus (NLM CIP)

National Library of Medicine’s PubMed database (NLM PUBMED)

National Toxicology Program (NTP)

New Zealand's Chemical Classification and Information Database (CCID)

Organization for Economic Co-operation and Development Environment, Health, and Safety Publications
Organization for Economic Co-operation and Development High Production Volume Chemicals Program
Organization for Economic Co-operation and Development Screening Information Data Set

World Health Organization

Nota de Revizie Modificari semnificative in SDS. Examinati toate sectiunile
Data revizuirii 02-mar.-2022

Aceasta fisa cu date de securitate a materialului este conforma cu prevederile Regulamentului (CE) Nr. 1907/2006
Clauza de exonerare
Informatiile furnizate in aceasta Fisa cu Date de Securitate sunt corecte conform celor mai bune cunostinte, informatii si
opinii de care dispunem la data publicarii acesteia. Informatiile oferite sunt destinate numai ca indrumare pentru
manipularea, utilizarea, procesarea, depozitarea, transportul, eliminarea si eliberarea in conditii de siguranta si ele nu vor
fi considerate o garantie sau specificatie privind calitatea. Informatiile se refera numai la materialele specifice desemnate
si ar putea sa nu fie valabile pentru acele materiale utilizate in combinatie cu orice alte materiale sau in vreun proces,
daca acest lucru nu este specificat in text.

Finalul Figsei cu Date de Securitate (FDS)



FISA CU DATE DE SECURITATE

Aceasta fisa cu date de securitate a fost creata conform cerintelor:
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Data revizuirii 03-mar.-2022 Data 29-apr.-2022 Numar Revizie 1
precedentei
revizuiri

|SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1. Element de identificare a produsului

Denumire Produs R9 - Chromogen: TMB Solution (11x), (5 mL)
Numar(e) de catalog 7436L, 7436H
Substanta pura/amestec Amestec

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

Utilizare recomandata Restrictionat la utilizatorii profesionisti
Diagnostic in vitro

Utilizari nerecomandate Nu exista informatii disponibile

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Sediul central al companiei Fabricant Entitate juridica / Adresa de contact
Bio-Rad Laboratories Inc. Bio-Rad Bio-Rad Hungary

1000 Alfred Nobel Drive 3 boulevard Raymond Poincaré Futo utca 47-53

Hercules, CA 94547 92430 Marnes-la-Coquette HU-1082 Budapest

USA France Magyarorszag

e-mail: fds-msds.fr@bio-rad.com
Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati

Serviciu tehnic 00800 00246 723
cdg_techsupport_eemea@bio-rad.com

1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Numar Telefon de Urgenta, 24 ore CHEMTREK Roméania: +40 376 300 026

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Corodarealiritarea pielii Categoria 1 - (H314)
Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor Categoria 1 - (H318)

2.2. Elemente pentru eticheta

!

Cuvéant de avertizare
Pericol

Fraze de pericol
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H314 - Provoaca arsuri grave ale pielii i lezarea ochilor

Fraze de precautie - UE (§28, 1272/2008)

P303 + P361 + P353 - IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul): Scoateti imediat toatad imbrécamintea contaminats. Clatiti
pielea cu apa [sau faceti dus]

P301 + P330 + P331 - IN CAZ DE INGHITIRE: Clatiti gura. NU provocati voma

P305 + P351 + P338 - IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoatetj lentilele de
contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti

P501 - Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale, regionale, nationale si internationale, dupa cum este
cazul

P280 - Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei

2.3. Alte pericole

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.1 Substante
Nu se aplica

3.2 Amestecuri

Denumire chimica |Greutate-| Numar de inregistrare | Nr. CE Clasificare conform Specific M-Factor | M-Factor
% REACH Regulamentului (CE) | concentration (long-term)
nr. 1272/2008 [CLP] [ limit (SCL)
Hydrochloric acid 0.3- Nu exista date 231-595-7 | Acute Tox. 3 (H301) | Eye Irrit. 2 :: - -
7647-01-0 0.999 disponibile Acute Tox. 4 (H312) | 1%<=C<3%

Acute Tox. 3 (H331) |Skin Corr. 1B ::
Skin Corr. 1B (H314) C>=5%
Eye Irrit. 2 (H319) Skin Irrit. 2 ::
STOT SE 3 (H335) | 1%<=C<5%
STOT SE 3 ::
C>=10%
Ethyl alcohol 0.01 - Nu exista date 200-578-6 | Flam. Lig. 2 (H225) - - -
64-17-5 0.099 disponibile

Full text of H- and EUH-phrases: see section 16

Estimarea toxicitatii acute

Daca datele LD50/LC50 nu sunt disponibile sau nu corespund categoriei de clasificare, atunci este utilizatd valoarea de conversie
corespunzatoare din anexa | a regulamentului CLP, tabelul 3.1.2, pentru a calcula estimarea toxicitatii acute (ATEmix) pentru
clasificarea unui amestec pe baza componentelor sale

Denumire chimica LD50 oral mg/kg| LD50 cutanat [Inhalare LC50 - 4 ore -|Inhalare LC50 - 4 ore -|Inhalare LC50 - 4 ore
mg/kg praf/ceata - mg/l vapori - mg/l - gaz - ppm
Hydrochloric acid 238 5010 Nu exista date Nu exista date 563.3022
7647-01-0 disponibile disponibile
Ethyl alcohol 7060 Nu exista date 116.9 Nu exista date Nu exista date
64-17-5 disponibile 133.8 disponibile disponibile

Acest produs nu contine substante-candidat ca fiind deosebit de periculoase in concentratii >=0,1% (Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 (REACH), Articol 59)

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor
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Sfaturi generale Este necesara asisten{a medicala imediata. Aratati medicului de garda aceasta fisa cu date
de securitate.

Inhalare Duceti victima la aer curat. Daca respiratia s-a oprit, efectuati respiratie artificiala. Solicitati
imediat asistenta medicala. Nu folositi metoda gura-la-gura daca victima a ingerat sau
inhalat substanta; efectuati respiratie artificiala cu ajutorul unei masti buzunar echipate cu
valva cu sens unic sau alt aparat medical de respirat corespunzator. Daca respiratia este
dificila, trebuie sa se administreze oxigen (de catre personal pregatit). Poate aparea un
edem pulmonar tardiv. Consultati imediat medicul.

Contact cu ochii Clatiti imediat cu multa apa, de asemenea sub pleoape, timp de cel putin 15 minute. Tineti
ochii larg deschisi in timp ce clatiti. Nu frecati zona afectata. Scoateti lentilele de contact,
daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.
Consultati imediat medicul.

Contact cu pielea Spalati imediat cu sapun si multa apa in timp ce indepartati imbracamintea si incaltamintea
contaminate. Consultati imediat medicul.

Ingerare NU provocati voma. Clatiti gura. Nu administrati nimic pe cale orala unei persoane
incongtiente. Consultati imediat medicul.

Autoprotectia personalului care Asigurati-va ca personalul medical este avertizat cu privire la materialul(ele) implicat(e) si ia

acorda primul ajutor masuri de precautie pentru a se proteja pe ei insisi si a preveni raspandirea contaminarii.
Evitati contactul cu pielea, ochii sau imbracamintea. A se evita contactul direct cu pielea.
Utilizati o bariera pentru a administra respiratie gura la gura. Purtati imbracaminte de
protectie personala (vezi sectiunea 8).

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

Simptome Senzatie de arsura.

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

Nota pentru medici Produsul este un material coroziv. Este contraindicata utilizarea lavajului gastric sau a
varsaturilor. Trebuie investigata posibila perforare a stomacului sau esofagului. Nu
administrati antidoturi chimice. Se poate produce asfixia din cauza edemului glotic. Se
poate produce o scadere accentuata a tensiunii sangvine, insofita de raluri umede, sputa
spumoasa si puls crescut.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de Stingere Utilizati metode de stingere potrivite cu circumstantele locale si cu mediul inconjurator.
Corespunzatoare

INCENDIU MARE PRECAUTIE: Utilizarea pulverizarii cu apa pentru stingerea focului poate fi ineficienta.
Mijloace de stingere Nu Tmprastiati materialul deversat cu jeturi de apa de inalta presiune.
necorespunzatoare

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza

Pericole specifice cauzate de Produsul cauzeaza arsuri ale ochilor, pielii si mucoaselor. Descompunerea termica poate
substanta chimica conduce la eliberarea de gaze si apori cu efect iritant.

5.3. Recomandari destinate pompierilor

Echipament special de protectie si Pompierii trebuie sa poarte aparat de respiratie autonom si echipament complet de
masuri de precautie pentru pompieriprotectie impotriva focului. Utilizati echipamentul personal de protectie.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala
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6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Precautii personale Atentie! Material coroziv. Evitati contactul cu pielea, ochii sau imbracamintea. Asigurati o
ventilatie adecvata. Utilizati echipamentul de protectie individuala conform cerintelor.
Evacuati personalul Tn zone sigure. Mentineti persoanele la distanta si pe directia din care
bate vantul fata de devarsari/scurgeri.

Alte informatii Consultati masurile de protectie enumerate in sectiunile 7 si 8.

Pentru personalul care intervine in  Folositi echipamentul de protectie personala recomandat in Sectiunea 8.
situatii de urgenta

6.2. Precautii pentru mediul inconjurator

Precautii pentru mediul inconjurator Preveniti scurgerea sau deversarea suplimentara, dacé o puteti face in siguranta. Nu
trebuie eliberata in mediul inconjurator. Nu permiteti patrunderea in sol/subsol. Impiedicati
ca produsul sa intre Tn canalele de scurgere.

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Metode pentru izolare Preveniti scurgerea sau deversarea suplimentara, daca o puteti face in siguranta.
Metode pentru curatenie Indepértati mecanic, punand in containere adecvate in vederea eliminérii.

Prevenirea pericolelor secundare  Curatati bine obiectele si zonele contaminate, respecténd reglementarile privind mediul
inconjurator.

6.4. Trimitere la alte sectiuni

Trimitere la alte sectiuni Vezi Sectiunea 8 pentru informatii suplimentare. Vezi Sectiunea 13 pentru informatji
suplimentare.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea |

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Recomandari pentru manipularea in A se manipula in conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta. Evitafi

conditii de securitate contactul cu pielea, ochii sau imbracamintea. In cazul unei ventilatji insuficiente, a se purta
un echipament de respiratie corespunzator. Manipulati produsul numai in sisteme inchise
sau asigurati ventilatie de evacuare adecvata. A nu méanca, bea sau fuma n timpul utilizarii
produsului. Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o Tnainte de reutilizare.

Consideratii de igiena generala Evitati contactul cu pielea, ochii sau imbracamintea. Purtati manusi corespunzatoare si
masca de protectie pentru ochi/fata. A nu manca, bea sau fuma in timpul utilizarii
produsului. Scoateti si spalati imbracamintea si manusile contaminate, inclusiv fetele
interioare, Tnainte de utilizare. Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata in afara
locului de munca. Se recomanda curatarea cu regularitate a echipamentului, zonei de lucru
si a imbracamintei. Spalati-va pe méaini inainte de pauze si imediat dupa manipularea
produsului.

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

Conditii de Depozitare Pastrati containerele inchise ermetic, intr-un loc uscat, racoros si bine ventilat. A se proteja
de umiditate. A se depozita sub cheie. A nu se lasa la indemana copiilor. Depozitati departe
de alte materiale. A se pastra conform cu instructiunile produsului si ale etichetei.

7.3. Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)

Metodele de gestionare ariscului  Informatiile cerute sunt cuprinse in aceasta Fisa cu Date de Securitate.
(RMM)
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SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1. Parametri de control

Limite de Expunere

Denumire chimica Uniunea Europeana Austria Belgia Bulgaria Croatia
Hydrochloric acid TWA: 5 ppm TWA: 5 ppm TWA: 5 ppm STEL: 10 ppm TWA: 5 ppm
7647-01-0 TWA: 8 mg/m3 TWA: 8 mg/m3 TWA: 8 mg/m3 STEL: 15.0 mg/m3 TWA: 8 mg/m3
STEL: 10 ppm STEL 10 ppm STEL: 10 ppm TWA: 5 ppm STEL: 10 ppm
STEL: 15 mg/m3 STEL 15 mg/m3 STEL: 15 mg/m3 TWA: 8.0 mg/m?3 STEL: 15 mg/m3
Ethyl alcohol - TWA: 1000 ppm TWA: 1000 ppm | TWA: 1000 mg/m?3 [ TWA: 1000 ppm
64-17-5 TWA: 1900 mg/m3 | TWA: 1907 mg/m3 TWA: 1900 mg/m3

STEL 2000 ppm
STEL 3800 mg/m?

Denumire chimica Cipru Republica Ceha Danemarca Estonia Finlanda
Hydrochloric acid STEL: 10 ppm TWA: 8 mg/m3 Ceiling: 5 ppm TWA: 5 ppm STEL: 5 ppm
7647-01-0 STEL: 15 mg/m3 | Ceiling: 15 mg/m3 | Ceiling: 8 mg/m3 TWA: 8 mg/m3 STEL: 7.6 mg/m3
TWA: 5 ppm STEL: 10 ppm
TWA: 8 mg/m?3 STEL: 15 mg/m?
Ethyl alcohol - TWA: 1000 mg/m3 | TWA: 1000 ppm TWA: 500 ppm TWA: 1000 ppm
64-17-5 Ceiling: 3000 mg/m3| TWA: 1900 mg/m3 | TWA: 1000 mg/m3 | TWA: 1900 mg/m3
STEL: 1000 ppm STEL: 1300 ppm
STEL: 1900 mg/m3 | STEL: 2500 mg/m?3
Denumire chimica Franta Germania Germania MAK Grecia Ungaria
Hydrochloric acid STEL: 5 ppm TWA: 2 ppm TWA: 2 ppm TWA: 5 ppm TWA: 8 mg/m?3
7647-01-0 STEL: 7.6 mg/m3 TWA: 3 mg/m3 TWA: 3.0 mg/m3 TWA: 7 mg/m3 STEL: 16 mg/m3
Peak: 4 ppm STEL: 5 ppm
Peak: 6 mg/m3 STEL: 7 mg/m3
Ethyl alcohol TWA: 1000 ppm TWA: 200 ppm TWA: 200 ppm TWA: 1000 ppm | TWA: 1900 mg/m?3
64-17-5 TWA: 1900 mg/m3 | TWA: 380 mg/m3 | TWA: 380 mg/m3 | TWA: 1900 mg/m3 | STEL: 3800 mg/m?3

STEL: 5000 ppm
STEL: 9500 mg/m3

Peak: 800 ppm
Peak: 1520 mg/m?3

Denumire chimica Irlanda Italia Italia REL Letonia Lituania
Hydrochloric acid TWA: 8 mg/m3 TWA: 5 ppm Ceiling: 2 ppm TWA: 5 ppm TWA: 5 ppm
7647-01-0 TWA: 5 ppm TWA: 8 mg/m3 Ceiling: 2.9 mg/m? TWA: 8 mg/m3 TWA: 8 mg/m3
STEL: 10 ppm STEL: 10 ppm STEL: 10 ppm STEL: 10 ppm
STEL: 15 mg/m3 STEL: 15 mg/m? STEL: 15 mg/m? STEL: 15 mg/m3
Ethyl alcohol STEL: 1000 ppm - STEL: 1000 ppm | TWA: 1000 mg/m? TWA: 500 ppm
64-17-5 STEL: 1884 mg/m3 TWA: 1000 mg/m3

STEL: 1000 ppm
STEL: 1900 mg/m?

Denumire chimica Luxemburg Malta Olanda Norvegia Polonia
Hydrochloric acid STEL: 10 ppm STEL: 10 ppm TWA: 8 mg/m3 Ceiling: 5 ppm STEL: 10 mg/m3
7647-01-0 STEL: 15 mg/m3 STEL: 15 mg/m?3 STEL: 15 mg/m3 Ceiling: 7 mg/m3 TWA: 5 mg/m3
TWA: 5 ppm TWA: 5 ppm
TWA: 8 mg/m3 TWA: 8 mg/m3
Ethyl alcohol - - TWA: 260 mg/m3 TWA: 500 ppm TWA: 1900 mg/m3
64-17-5 STEL: 1900 mg/m3 | TWA: 950 mg/m?3
H* STEL: 625 ppm
STEL: 1187.5
mg/m3
Denumire chimica Portugalia Romania Slovacia Slovenia Spania
Hydrochloric acid TWA: 5 ppm TWA: 5 ppm TWA: 5 ppm TWA: 5 ppm TWA: 5 ppm
7647-01-0 TWA: 8 mg/m3 TWA: 8 mg/m3 TWA: 8.0 mg/m?3 TWA: 8 mg/m3 TWA: 7.6 mg/m?3
STEL: 10 ppm STEL: 10 ppm Ceiling: 15 mg/ms3 STEL: 10 ppm STEL: 10 ppm
STEL: 15 mg/m3 STEL: 15 mg/m3 STEL: 15 mg/m3 STEL: 15 mg/m3
Ceiling: 2 ppm
Ethyl alcohol TWA: 1000 ppm TWA: 1000 ppm TWA: 500 ppm TWA: 960 mg/m3 | STEL: 1000 ppm
64-17-5 TWA: 1900 mg/m3 | TWA: 960 mg/m3 TWA: 500 ppm [ STEL: 1910 mg/m3

STEL: 5000 ppm

STEL: 9500 mg/m?

Ceiling: 1920 mg/m?

STEL: 1000 ppm
STEL: 1920 mg/m?

Denumire chimica

Suedia

Elvetia

Marea Britanie

Hydrochloric acid

NGV: 2 ppm

TWA: 2 ppm

TWA: 1 ppm
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7647-01-0 NGV: 3 mg/m3 TWA: 3 mg/m3 TWA: 2 mg/m3
Bindande KGV: 4 ppm STEL: 4 ppm STEL: 5 ppm
Bindande KGV: 6 mg/m3 STEL: 6 mg/m3 STEL: 8 mg/m3
Ethyl alcohol NGV: 500 ppm TWA: 500 ppm TWA: 1000 ppm
64-17-5 NGV: 1000 mg/m3 TWA: 960 mg/m? TWA: 1920 mg/m3
Vagledande KGV: 1000 ppm STEL: 1000 ppm STEL: 3000 ppm
Vagledande KGV: 1900 mg/m3 STEL: 1920 mg/m3 STEL: 5760 mg/m3

Limite de expunere biologica ocupationala
Acest produs, asa cum este furnizat, nu con{ine materiale periculoase, cu limitele biologice stabilite de catre organismele de

reglementare specifice regiunii.

Nivelul calculat fara efect (DNEL)
Predicted No Effect Concentration

(PNEC)

8.2. Controale ale expunerii

Echipament personal de protectie

Protectia ochilor / fetei

Protectia mainilor

Protectia pielii si a corpului

Protectia respiratiei

Consideratii de igiena generala

Controlul expunerii mediului

Nu exista informatii disponibile.
Nu exista informatii disponibile.

Ochelari de protectie cu fixare ermetica. Scut de protectie a fetei.

A se purta manusi corespunzatoare. Manusi impermeabile.

A se purta echipamentul de protectie corespunzator. Imbracadminte cu maneci lungi. Sort
rezistent la agenti chimici.

in conditii normale de utilizare nu este necesar niciun echipament de protectie. Dacé sunt
depasite limitele de expunere sau daca apare iritatia, poate fi necesara ventilatia si
evacuarea.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau imbracamintea. Purtati manusi corespunzatoare si
masca de protectie pentru ochi/fata. A nu manca, bea sau fuma in timpul utilizarii
produsului. Scoateti si spalati imbracamintea si manusile contaminate, inclusiv fetele
interioare, Tnainte de utilizare. Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata in afara
locului de munca. Se recomanda curatarea cu regularitate a echipamentului, zonei de lucru
si a imbracamintei. Spalati-va pe maini inainte de pauze si imediat dupa manipularea
produsului.

Nu exista informatii disponibile.

|SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Stare fizica

Aspect

Culoare

Miros

Pragul de acceptare a mirosului

Property
Punctul de topire / punctul de

inghetare

Punctul de fierbere / intervalul de

fierbere

Inflamabilitatea (solid, gaz)

Limita de Inflamabilitate in Aer
Limita superioara de
inflamabilitate sau de explozie

Lichid

Lichid

roz

Scazut.

Nu exista informatii disponibile

Observatii _* Method
Niciuna cunoscuta

Values
Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile

Limita inferioara de inflamabilitate Nu exista date disponibile
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sau de explozie
Punctul de aprindere
Temperatura de autoaprindere
Temperatura de descompunere
pH
pH (ca solutie apoasa)
Vascozitate cinematica
Vascozitate dinamica
Water solubility
Solubilitatea (solubilitatile)
Coeficient de partitie
Presiunea de vapori
Densitatea relativa
Densitate Tn vrac
Densitate lichid
Densitatea vaporilor
Caracteristicile particulei
Dimensiunea particulei
Distributia Marimii Particulelor

9.2. Alte informatii

Nu exista date disponibile
363

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Miscibil cu apa

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

9.2.1. Informatii privind clasele de pericol fizic

Nu se aplica

9.2.2. Alte caracteristici de siguranta

Nu exista informatii disponibile

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Nu exista informatii disponibile
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate

Reactivitate

10.2. Stabilitate chimica

Stabilitate

Date despre explozie
Sensibilitate la impactul
mecanic
Sensibilitatea la descarcarea
electricitatii statice

Nu exista informatii disponibile.

Stabil in conditii normale.

Niciunul.

Niciunul.

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase

Posibilitatea de reactii periculoase Niciuna in conditii normale de procesare.

10.4. Conditii de evitat

Conditii de evitat

10.5. Materiale incompatibile

Materiale incompatibile

Expunere la aer sau umezeala pe perioade prelungite.

Acizi. Baze. Agent oxidant.

10.6. Produsi de descompunere periculosi

Produsi de descompunere
periculosi

Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice
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11.1. Informatii despre clasele de pericol, astfel cum sunt definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Information on likely routes of exposure

Informatii privind produsul

Inhalare Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec. Coroziv prin
inhalare. (pe baza componentelor). Inhalarea de fum/gaze corozive poate cauza tuse,
senzatie de inecare, dureri de cap, ameteala si stare de slabiciune timp de mai multe ore.
Poate aparea edem pulmonar cu senzatie de apasare in piept, respiratie dificila, colorare
albastruie a pielii, scaderea tensiunii arteriale si cresterea frecventei cardiace. Substantele
corozive inhalate pot provoca edem pulmonar toxic. Edemul pulmonar poate fi fatal.

Contact cu ochii Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec. Provoaca
leziuni oculare grave. (pe baza componentelor). Coroziv pentru ochi si poate provoca
leziuni severe, inclusiv orbire. Poate provoca leziuni ireversibile ale ochilor.

Contact cu pielea Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec. Coroziv. (pe
baza componentelor). Provoaca arsuri.

Ingerare Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec. Provoaca
arsuri. (pe baza componentelor). Ingerarea provoaca arsuri ale tractului digestiv superior si
ale tractului respirator. Poate cauza arsuri severe la nivelul gurii si stomacului, cu varsaturi
si diaree care contin sange inchis la culoare. Tensiunea arteriala poate scadea. Pot fi
observate pete maronii sau galbui in jurul gurii. Umflarea gatului poate provoca respiratie
dificila si senzatie de inecare. Poate cauza leziuni ale plamanilor in caz de inghitire. Poate
fi mortal in caz de inghitire si de patrundere in caile respiratorii.

Symptoms related to the physical, chemical and toxicological characteristics

Simptome Tnrosire. Arsuré. Poate provoca orbire. Tuse si/sau respiratie suieratoare.
Toxicitate acuta
Numerical measures of toxicity
Urmatoarele valori sunt calculate pe baza capitolului 3.1 din documentul GHS
ATEmix (oral) 79,333.3333 mg/kg

ATEmix (inhalare-praf/ceata) 167.00 mg/l
Informatii despre Componenta

Denumire chimica Oral LD50 LD50 cutanat Inhalation LC50
Hydrochloric acid 238 - 277 mg/kg ( Rat) > 5010 mg/kg ( Rabbit) =1.68mg/L (Rat)1lh
Ethyl alcohol = 7060 mg/kg (Rat) - =116.9mg/L (Rat)4h
=133.8mg/L (Rat)4h

Se indica efectele intarziate si cele imediate cunoscute, precum si efectele cronice induse de o expunere pe termen lung
si de o expunere pe termen scurt

Corodarealiritarea pielii Clasificare bazata pe datele disponibile referitoare la ingredienti. Provoaca arsuri.
Lezarea grava a ochilor/iritarea Clasificare bazata pe datele disponibile referitoare la ingredienti. Risc de leziuni oculare
ochilor grave. Provoaca arsuri.

Sensibilizarea cailor respiratorii sau Nu exista informatii disponibile.
a pielii

Mutagenicitatea celulelor Nu exista informatii disponibile.
embrionare
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Carcinogenitate

Toxicitate pentru reproducere

STOT - expunere unica

STOT - expunere repetata

Pericol prin aspirare

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

11.2. Informatii despre alte pericole

11.2.1. Proprietati de perturbare endocrine

Proprietati de perturbare endocrine Nu exista informatii disponibile.

11.2.2. Alte informatii

Alte efecte adverse

Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1. Toxicitate

Ecotoxicitate

Toxicitate acvatica necunoscuta

Contine 0% componente ce prezinta pericole necunoscute pentru mediul acvatic.

Denumire chimica

Algae/aquatic plants Fish

Toxicity to
microorganisms

Crustacea

Ethyl alcohol

- LC50: 12.0 - 16.0mL/L
(96h, Oncorhynchus
mykiss)

LC50: 13400 -
15100mg/L (96h,
Pimephales promelas)
LC50: >100mg/L (96h,
Pimephales promelas)

LC50: 9268 - 14221mg/L
(48h, Daphnia magna)
EC50: =2mg/L (48h,
Daphnia magna)

12.2. Persistenta si degradabilitate

Persistenta si degradabilitate

Nu exista informatii disponibile.

12.3. Potential de bioacumulare

Bioacumulare

Informatii despre Componenta

Denumire chimica

Coeficient de partitie

Ethyl alcohol

-0.32

12.4. Mobilitate in sol

Mobilitate Tn sol

Nu exista informatii disponibile.

12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Evaluare PBT si vPvB
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Denumire chimica

Evaluare PBT si vPvB

Hydrochloric acid

Substanta nu este o PBT / vPvB Evaluarea PBT nu se
aplica

Ethyl alcohol

Substanta nu este o PBT / vPvB Evaluarea PBT nu se
aplica

12.6. Proprietati de perturbare endocrine

Proprietati de perturbare endocrine Nu exista informatii disponibile.

12.7. Alte efecte adverse
Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1. Metode de tratare a deseurilor

Deseuri provenind de la

A se elimina in conformitate cu reglementarile locale. Eliminati deseurile in conformitate cu

reziduuri/produse neutilizate legislatia referitoare la mediul inconjurator.

Ambalaje contaminate

Nu refolositi containerele goale.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

IATA

14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare

14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat
pentru expeditie

14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Packing group Nereglementat

14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica

inconjurator

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul

IMDG

14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare

14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat
pentru expeditie

14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Grupul de ambalare Nereglementat

14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica

inconjurator

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul

14.7 Transportul maritim in vrac  Nu exista informatii disponibile

conform instrumentelor OMI

RID
14.1 Numarul ONU Nereglementat
14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Grupul de ambalare Nereglementat
14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica
inconjurator

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
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Dispozitii Speciale

ADR

Niciunul

14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat

identificare

14.2 Denumirea corecta ONU
pentru expeditie

14.3 Transport hazard class(es)
14.4 Grupul de ambalare

14.5 Pericole pentru mediul

Nereglementat

Nereglementat
Nereglementat
Nu se aplica

inconjurator
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1. Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice (specificd) pentru substanta sau

amestecul in cauza

Reglementari nationale

Franta
Boli Profesionale (R-463-3, Franta)

Denumire chimica Numar RG francez Titlu
Ethyl alcohol RG 84 -
64-17-5
Germania
Clasa de pericol pentru apa usor periculos pentru apa (WGK 1)
(WGK)
Olanda

Denumire chimica

Olanda - Lista substantelor
Cancerigene

Olanda - Lista Mutagenilor

Olanda - Lista de Substante
Toxice pentru Reproducere

Ethyl alcohol

Present -

Fertility (Category 1A);
Development (Category 1A);
Can be harmful via
breastfeeding

Uniunea Europeana

A se lua nota de Directiva 98/24/CE privind protectia sanatatii si sigurantei lucratorilor la locul de munca, relativ la riscurile

legate de agentii chimici.

Autorizatii si/sau restrictii de utilizare:

Acest produs contine una sau mai multe substante care fac obiectul restrictionarii (Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH),

Anexa XVII)

Denumire chimica

Substanta restrictionata conform
Anexei XVIIl REACH

Substante care fac obiectul autorizarii
conform Anexei XIV REACH

Hydrochloric acid - 7647-01-0

75.

Poluant organic persistent
Nu se aplica

Substante periculoase numite conform Directivei Seveso (2012/18/UE)

Denumire chimica

Cerinte pentru nivel scazut (tone)

Cerinte pentru nivel inalt (tone)

Hydrochloric acid - 7647-01-0

25

250

Substante care depletioneaza stratul de ozon (ODS) regulament (CE) 1005/2009

Nu se aplica
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UE - Biocide
Denumire chimica UE - Biocide
Hydrochloric acid - 7647-01-0 Tipul de produs 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt
destinate aplicarii directe la oameni sau animale
Inventare Internationale Contactati furnizorul pentru statusul de complianta al inventarului

15.2. Evaluarea securitatii chimice

Raport privind Securitatea Chimica Nu exista informatii disponibile

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Cheia sau legenda abrevierilor si acronimelor utilizate in fisa cu date de securitate

Textul complet al frazelor H la care se face referire in paragraful 3
H225 - Lichid si vapori foarte inflamabili

H301 - Toxic in caz de inghitire

H312 - Nociv Tn contact cu pielea

H314 - Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor

H319 - Provoaca o iritare grava a ochilor

H331 - Toxic in caz de inhalare

H335 - Poate provoca iritarea cailor respiratorii

Legenda
SVHC: Substante considerate deosebit de periculoase la autorizare:

Legendd Sectiunea 8: CONTROALE ALE EXPUNERI/PROTECTIA PERSONALA

TWA TWA (medie ponderata in timp) STEL STEL (Limita de Expunere pe Termen Scurt)
Plafon Valoarea Limita Maxima * Desemnare pentru piele
Procedura de clasificare

Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 [CLP] Metoda Utilizata
Toxicitate orala acuta Metoda de calcul
Toxicitate cutanata acuta Metoda de calcul
Toxicitate acuta prin inhalare - gaz Metoda de calcul
Toxicitate acuta prin inhalare - vapori Metoda de calcul
Toxicitate acuta prin inhalare - praf/ceata Metoda de calcul
Corodarea/iritarea pielii Metoda de calcul
Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor Metoda de calcul
Sensibilizare respiratorie Metoda de calcul
Sensibilizarea pielii Metoda de calcul
Mutagenicitate Metoda de calcul
Carcinogenitate Metoda de calcul
Toxicitate pentru reproducere Metoda de calcul
STOT - expunere unica Metoda de calcul
STOT - expunere repetata Metoda de calcul
Toxicitate acvatica acuta Metoda de calcul
Toxicitate acvatica cronica Metoda de calcul
Pericol prin aspirare Metoda de calcul
Ozon Metoda de calcul

Referinte principale din literatura de specialitate si surse de date utilizate pentru intocmirea FDS
Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR)

U.S. Environmental Protection Agency ChemView Database

European Food Safety Authority (EFSA)

Comitetul pentru evaluarea riscurilor al Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) (ECHA_RAC)
Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) (ECHA_API)
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EPA (Environmental Protection Agency)

Acute Exposure Guideline Level(s) (AEGL(s))

U.S. Environmental Protection Agency Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act

U.S. Environmental Protection Agency High Production Volume Chemicals

Food Research Journal

Hazardous Substance Database

International Uniform Chemical Information Database (IUCLID)

National Institute of Technology and Evaluation (NITE)

Australia National Industrial Chemicals Notification and Assessment Scheme (NICNAS)

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health)

National Library of Medicine's ChemID Plus (NLM CIP)

National Library of Medicine’s PubMed database (NLM PUBMED)

National Toxicology Program (NTP)

New Zealand's Chemical Classification and Information Database (CCID)

Organization for Economic Co-operation and Development Environment, Health, and Safety Publications
Organization for Economic Co-operation and Development High Production Volume Chemicals Program
Organization for Economic Co-operation and Development Screening Information Data Set

World Health Organization

Nota de Revizie Modificari semnificative in SDS. Examinati toate sectiunile
Data revizuirii 03-mar.-2022

Aceasta fisa cu date de securitate a materialului este conforma cu prevederile Regulamentului (CE) Nr. 1907/2006
Clauza de exonerare
Informatiile furnizate in aceasta Fisa cu Date de Securitate sunt corecte conform celor mai bune cunostinte, informatii si
opinii de care dispunem la data publicarii acesteia. Informatiile oferite sunt destinate numai ca indrumare pentru
manipularea, utilizarea, procesarea, depozitarea, transportul, eliminarea si eliberarea in conditii de siguranta si ele nu vor
fi considerate o garantie sau specificatie privind calitatea. Informatiile se refera numai la materialele specifice desemnate
si ar putea sa nu fie valabile pentru acele materiale utilizate in combinatie cu orice alte materiale sau in vreun proces,
daca acest lucru nu este specificat in text.

Finalul Figsei cu Date de Securitate (FDS)



FISA CU DATE DE SECURITATE

Aceasta fisa cu date de securitate a fost creata conform cerintelor:
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Data revizuirii 12-apr.-2022 Data 29-apr.-2022 Numar Revizie 1
precedentei
revizuiri

|SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1. Element de identificare a produsului

Denumire Produs R1 - Microplate, 12 x 8 wells
Numar(e) de catalog 7213A
Substanta pura/amestec Amestec

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

Utilizare recomandata Restrictionat la utilizatorii profesionisti
Diagnostic in vitro

Utilizari nerecomandate Nu exista informatii disponibile

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Sediul central al companiei Fabricant Entitate juridica / Adresa de contact
Bio-Rad Laboratories Inc. Bio-Rad Bio-Rad Hungary

1000 Alfred Nobel Drive 3 boulevard Raymond Poincaré Futo utca 47-53

Hercules, CA 94547 92430 Marnes-la-Coquette HU-1082 Budapest

USA France Magyarorszag

e-mail: fds-msds.fr@bio-rad.com
Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati

Serviciu tehnic 00800 00246 723
cdg_techsupport_eemea@bio-rad.com

1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Numar Telefon de Urgenta, 24 ore CHEMTREK Roméania: +40 376 300 026

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Acest amestec este clasificat ca nepericulos Tn conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008 [CLP]

2.2. Elemente pentru eticheta

Acest amestec este clasificat ca nepericulos Tn conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008 [CLP]
Fraze de pericol
Acest amestec este clasificat ca nepericulos Tn conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008 [CLP]

2.3. Alte pericole

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii
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3.1 Substante

Full text of H- and EUH-phrases: see section 16

Estimarea toxicitatii acute
Nu exista informatii disponibile

Acest produs nu contine substante-candidat ca fiind deosebit de periculoase in concentratii >=0,1% (Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 (REACH), Articol 59)

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

Inhalare Duceti victima la aer curat.

Contact cu ochii Clatiti bine cu multa apa timp de cel putin 15 minute, ridicand pleoapele superioare si
inferioare. Consultati un medic.

Contact cu pielea Spalati pielea cu apé si sapun. Tn cazul iritarii pielii sau al unor reactii alergice, consultati un
medic.
Ingerare Clatiti gura.

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

Simptome Nu exista informatii disponibile.

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

Nota pentru medici Tratati simptomatic.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de Stingere Utilizati metode de stingere potrivite cu circumstantele locale si cu mediul inconjurator.
Corespunzatoare

INCENDIU MARE PRECAUTIE: Utilizarea pulverizarii cu apa pentru stingerea focului poate fi ineficienta.
Mijloace de stingere Nu Tmprastiati materialul deversat cu jeturi de apa de inalta presiune.
necorespunzatoare

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza

Pericole specifice cauzate de Nu exista informatii disponibile.
substanta chimica

5.3. Recomandari destinate pompierilor

Echipament special de protectie si Pompierii trebuie sa poarte aparat de respiratie autonom si echipament complet de
masuri de precautie pentru pompieriprotectie impotriva focului. Utilizati echipamentul personal de protectie.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta
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Precautii personale Asigurati o ventilatie adecvata.

Pentru personalul care intervine in  Folositi echipamentul de protectie personala recomandat in Sectiunea 8.
situatii de urgenta

6.2. Precautii pentru mediul inconjurator

Precautii pentru mediul inconjurator Vezi Sectiunea 12 pentru informatii ecologice suplimentare.

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Metode pentru izolare Preveniti scurgerea sau deversarea suplimentara, daca o puteti face in siguranta.

Metode pentru curatenie Indepértati mecanic, punand in containere adecvate in vederea elimindrii.

Prevenirea pericolelor secundare  Curatati bine obiectele si zonele contaminate, respecténd reglementarile privind mediul

fnconjurator.

6.4. Trimitere la alte sectiuni

Trimitere la alte sectiuni Vezi Sectiunea 8 pentru informatii suplimentare. Vezi Sectiunea 13 pentru informatii

suplimentare.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Recomandari pentru manipularea in Asigurati o ventilatie adecvata.
conditii de securitate

Consideratii de igiena generala A se manipula in conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta.

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

Conditii de Depozitare A se pastra conform cu instructiunile produsului si ale etichetei.

7.3. Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)

Metodele de gestionare ariscului  Informatiile cerute sunt cuprinse in aceasta Fisa cu Date de Securitate.
(RMM)

| SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1. Parametri de control

Limite de Expunere Acest produs, asa cum este furnizat, nu confine materiale periculoase, cu limitele de
expunere profesionala stabilite de catre organismele de reglementare specifice regiunii.

Limite de expunere biologica ocupationala

Acest produs, asa cum este furnizat, nu contine materiale periculoase, cu limitele biologice stabilite de catre organismele de

reglementare specifice regiunii.

Nivelul calculat fara efect (DNEL)  Nu exista informatii disponibile.
Predicted No Effect Concentration Nu exista informatii disponibile.
(PNEC)

8.2. Controale ale expunerii
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Echipament personal de protectie

Protectia ochilor / fetei

Protectia pielii si a corpului

Protectia respiratiei

Consideratii de igiena generala

Controlul expunerii mediului

Nu este necesar un echipament de protectie special.

Nu este necesar un echipament de protectie special.

Tn conditii normale de utilizare nu este necesar niciun echipament de protectie. Dacé sunt
depasite limitele de expunere sau daca apare iritatia, poate fi necesara ventilatia si

evacuarea.

A se manipula in conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta.

Nu exista informatii disponibile.

|SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Stare fizica

Aspect

Culoare

Miros

Pragul de acceptare a mirosului

Property
Punctul de topire / punctul de

inghetare
Punctul de fierbere / intervalul de
fierbere
Inflamabilitatea (solid, gaz)
Limita de Inflamabilitate in Aer
Limita superioara de
inflamabilitate sau de explozie
Limita inferioara de inflamabilitate
sau de explozie
Punctul de aprindere
Temperatura de autoaprindere
Temperatura de descompunere
pH
pH (ca solutie apoasa)
Vascozitate cinematica
Vascozitate dinamica
Water solubility
Solubilitatea (solubilitatile)
Coeficient de partitie
Presiunea de vapori
Densitatea relativa
Densitate in vrac
Densitate lichid
Densitatea vaporilor
Caracteristicile particulei
Dimensiunea particulei
Distributia Marimii Particulelor

9.2. Alte informatii

Solid
solid
incolor
Inodor.

Nu exista informatii disponibile

Values
Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Insolubil Tn apa
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

9.2.1. Informatii privind clasele de pericol fizic

Nu se aplica

9.2.2. Alte caracteristici de siguranta

Observatii _* Method

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Nu exista informatii disponibile

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta
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Nu exista informatii disponibile

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate

Reactivitate Nu exista informatii disponibile.

10.2. Stabilitate chimica

Stabilitate Stabil in conditii normale.

Date despre explozie
Sensibilitate la impactul Niciunul.
mecanic
Sensibilitatea la descarcarea Niciunul.
electricitatii statice

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase

Posibilitatea de reactii periculoase Niciuna in conditii normale de procesare.

10.4. Conditii de evitat

Conditii de evitat Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.

10.5. Materiale incompatibile

Materiale incompatibile Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.

10.6. Produsi de descompunere periculosi

Produsi de descompunere Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.
periculosi

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1. Informatii despre clasele de pericol, astfel cum sunt definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Information on likely routes of exposure

Informatii privind produsul

Inhalare Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.
Contact cu ochii Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.
Contact cu pielea Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.
Ingerare Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.

Symptoms related to the physical, chemical and toxicological characteristics

Simptome Nu exista informatii disponibile.
Toxicitate acuta

Numerical measures of toxicity
Nu exista informatii disponibile

Se indica efectele intarziate si cele imediate cunoscute, precum si efectele cronice induse de o expunere pe termen lung

si de o expunere pe termen scurt
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Corodarealiritarea pielii Nu exista informatii disponibile.
Lezarea grava a ochilor/iritarea Nu exista informatii disponibile.
ochilor

Sensibilizarea cailor respiratorii sau Nu exista informatii disponibile.

apielii

Mutagenicitatea celulelor Nu exista informatii disponibile.
embrionare

Carcinogenitate Nu exista informatii disponibile.
Toxicitate pentru reproducere Nu exista informatii disponibile.
STOT - expunere unica Nu exista informatii disponibile.
STOT - expunere repetata Nu exista informatii disponibile.
Pericol prin aspirare Nu exista informatii disponibile.

11.2. Informatii despre alte pericole

11.2.1. Proprietati de perturbare endocrine

Proprietati de perturbare endocrine Nu exista informatii disponibile.

11.2.2. Alte informatii

Alte efecte adverse Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1. Toxicitate
Ecotoxicitate Impactul acestui produs asupra mediului inconjurator nu a fost complet investigat.

Toxicitate acvatica necunoscuta Contine 0% componente ce prezinta pericole necunoscute pentru mediul acvatic.

12.2. Persistenta si degradabilitate

Persistenta si degradabilitate Nu exista informatii disponibile.

12.3. Potential de bioacumulare

Bioacumulare Nu exista date despre acest produs.

12.4. Mobilitate in sol

Mobilitate in sol Nu exista informatii disponibile.

12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB
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Evaluare PBT si vPvB Nu exista informatii disponibile.

12.6. Proprietati de perturbare endocrine

Proprietati de perturbare endocrine Nu exista informatii disponibile.

12.7. Alte efecte adverse
Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1. Metode de tratare a deseurilor

Deseuri provenind de la

Ambalaje contaminate

Nu refolositi containerele goale.

A se elimina in conformitate cu reglementarile locale. Eliminati deseurile in conformitate cu
reziduuri/produse neutilizate legislatia referitoare la mediul inconjurator.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

IATA

14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare

14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat
pentru expeditie

14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Packing group Nereglementat

14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica

inconjurator

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul

IMDG

14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare

14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat
pentru expeditie

14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Grupul de ambalare Nereglementat

14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica

inconjurator

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul

14.7 Transportul maritim in vrac Nu exista informatii disponibile

conform instrumentelor OMI

RID
14.1 Numarul ONU Nereglementat
14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Grupul de ambalare Nereglementat

14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica

inconjurator

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul

ADR

14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
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identificare

14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat
pentru expeditie

14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Grupul de ambalare Nereglementat

14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica

inconjurator

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

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

Uniunea Europeana
A se lua nota de Directiva 98/24/CE privind protectia sanatatii si sigurantei lucratorilor la locul de munca, relativ la riscurile
legate de agentii chimici.

Autorizatii si/sau restrictii de utilizare:
Acest produs nu contine substante care fac obiectul autorizarii (Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa XIV) Acest
produs nu contine substante care fac obiectul restrictionarii (Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa XVII)

Poluant organic persistent
Nu se aplica

Substante care depletioneaza stratul de ozon (ODS) regulament (CE) 1005/2009
Nu se aplica

Inventare Internationale Contactati furnizorul pentru statusul de complianta al inventarului

15.2. Evaluarea securitatii chimice

Raport privind Securitatea Chimica Nu exista informatii disponibile

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Cheia sau legenda abrevierilor si acronimelor utilizate in fisa cu date de securitate

Legenda
SVHC: Substante considerate deosebit de periculoase la autorizare:

Legenda Sectiunea 8: CONTROALE ALE EXPUNERII/PROTECTIA PERSONALA
TWA TWA (medie ponderata in timp) STEL STEL (Limita de Expunere pe Termen Scurt)
Plafon Valoarea Limita Maxima * Desemnare pentru piele

Procedura de clasificare

Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 [CLP] Metoda Utilizata
Toxicitate orala acuta Metoda de calcul
Toxicitate cutanata acuta Metoda de calcul
Toxicitate acuta prin inhalare - gaz Metoda de calcul
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Toxicitate acuta prin inhalare - vapori

Metoda de calcul

Toxicitate acuta prin inhalare - praf/ceata

Metoda de calcul

Corodareal/iritarea pielii

Metoda de calcul

Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor

Metoda de calcul

Sensibilizare respiratorie

Metoda de calcul

Sensibilizarea pielii

Metoda de calcul

Mutagenicitate

Metoda de calcul

Carcinogenitate

Metoda de calcul

Toxicitate pentru reproducere

Metoda de calcul

STOT - expunere unica

Metoda de calcul

STOT - expunere repetata

Metoda de calcul

Toxicitate acvatica acuta

Metoda de calcul

Toxicitate acvatica cronica

Metoda de calcul

Pericol prin aspirare

Metoda de calcul

Ozon

Metoda de calcul

Referinte principale din literatura de specialitate si surse de date utilizate pentru intocmirea FDS

Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR)
U.S. Environmental Protection Agency ChemView Database

European Food Safety Authority (EFSA)

Comitetul pentru evaluarea riscurilor al Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) (ECHA_RAC)

Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Environmental Protection Agency)

Acute Exposure Guideline Level(s) (AEGL(s))
U.S. Environmental Protection Agency Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act

U.S. Environmental Protection Agency High Production Volume Chemicals

Food Research Journal
Hazardous Substance Database

International Uniform Chemical Information Database (IUCLID)
National Institute of Technology and Evaluation (NITE)

Australia National Industrial Chemicals Notification and Assessment Scheme (NICNAS)

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health)
National Library of Medicine's ChemID Plus (NLM CIP)
National Library of Medicine’s PubMed database (NLM PUBMED)

National Toxicology Program (NTP)

New Zealand's Chemical Classification and Information Database (CCID)
Organization for Economic Co-operation and Development Environment, Health, and Safety Publications
Organization for Economic Co-operation and Development High Production Volume Chemicals Program

Organization for Economic Co-operation and Development Screening Information Data Set

World Health Organization

Nota de Revizie

Data revizuirii 12-apr.-2022

Modificari semnificative in SDS. Examinati toate sectiunile

Aceasta fisa cu date de securitate a materialului este conforma cu prevederile Regulamentului (CE) Nr. 1907/2006

Clauza de exonerare

Informatiile furnizate in aceasta Fisa cu Date de Securitate sunt corecte conform celor mai bune cunostinte, informatii si
opinii de care dispunem la data publicarii acesteia. Informatiile oferite sunt destinate numai ca indrumare pentru
manipularea, utilizarea, procesarea, depozitarea, transportul, eliminarea si eliberarea in conditii de siguranta si ele nu vor
fi considerate o garantie sau specificatie privind calitatea. Informatiile se refera numai la materialele specifice desemnate
si ar putea sa nu fie valabile pentru acele materiale utilizate in combinatie cu orice alte materiale sau in vreun proces,

daca acest lucru nu este specificat in text.
Finalul Figsei cu Date de Securitate (FDS)



FISA CU DATE DE SECURITATE

Aceasta fisa cu date de securitate a fost creata conform cerintelor:
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Data revizuirii 14-apr.-2022 Data 29-apr.-2022 Numar Revizie 1
precedentei
revizuiri

|SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1. Element de identificare a produsului

Denumire Produs R3 - Negative Control Serum, 1.5ml
Numar(e) de catalog 7213C
Substanta pura/amestec Amestec

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

Utilizare recomandata Restrictionat la utilizatorii profesionisti
Diagnostic in vitro

Utilizari nerecomandate Nu exista informatii disponibile

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Sediul central al companiei Fabricant Entitate juridica / Adresa de contact
Bio-Rad Laboratories Inc. Bio-Rad Bio-Rad Hungary

1000 Alfred Nobel Drive 3 boulevard Raymond Poincaré Futo utca 47-53

Hercules, CA 94547 92430 Marnes-la-Coquette HU-1082 Budapest

USA France Magyarorszag

e-mail: fds-msds.fr@bio-rad.com
Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati

Serviciu tehnic 00800 00246 723
cdg_techsupport_eemea@bio-rad.com

1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Numar Telefon de Urgenta, 24 ore CHEMTREK Roméania: +40 376 300 026

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Acest amestec este clasificat ca nepericulos Tn conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008 [CLP]

2.2. Elemente pentru eticheta

Acest amestec este clasificat ca nepericulos Tn conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008 [CLP]
Fraze de pericol
Acest amestec este clasificat ca nepericulos Tn conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008 [CLP]

2.3. Alte pericole

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii
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3.1 Substante

Full text of H- and EUH-phrases: see section 16

Estimarea toxicitatii acute
Nu exista informatii disponibile

Acest produs nu contine substante-candidat ca fiind deosebit de periculoase in concentratii >=0,1% (Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 (REACH), Articol 59)

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

Inhalare Duceti victima la aer curat.

Contact cu ochii Clatiti bine cu multa apa timp de cel putin 15 minute, ridicand pleoapele superioare si
inferioare. Consultati un medic.

Contact cu pielea Spalati pielea cu apé si sapun. Tn cazul iritarii pielii sau al unor reactii alergice, consultati un
medic.
Ingerare Clatiti gura.

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

Simptome Nu exista informatii disponibile.

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

Nota pentru medici Tratati simptomatic.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de Stingere Utilizati metode de stingere potrivite cu circumstantele locale si cu mediul inconjurator.
Corespunzatoare

INCENDIU MARE PRECAUTIE: Utilizarea pulverizarii cu apa pentru stingerea focului poate fi ineficienta.
Mijloace de stingere Nu Tmprastiati materialul deversat cu jeturi de apa de inalta presiune.
necorespunzatoare

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza

Pericole specifice cauzate de Nu exista informatii disponibile.
substanta chimica

5.3. Recomandari destinate pompierilor

Echipament special de protectie si Pompierii trebuie sa poarte aparat de respiratie autonom si echipament complet de
masuri de precautie pentru pompieriprotectie impotriva focului. Utilizati echipamentul personal de protectie.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta
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Precautii personale Asigurati o ventilatie adecvata.

Pentru personalul care intervine in  Folositi echipamentul de protectie personala recomandat in Sectiunea 8.
situatii de urgenta

6.2. Precautii pentru mediul inconjurator

Precautii pentru mediul inconjurator Vezi Sectiunea 12 pentru informatii ecologice suplimentare.

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Metode pentru izolare Preveniti scurgerea sau deversarea suplimentara, daca o puteti face in siguranta.

Metode pentru curatenie Indepértati mecanic, punand in containere adecvate in vederea elimindrii.

Prevenirea pericolelor secundare  Curatati bine obiectele si zonele contaminate, respecténd reglementarile privind mediul

fnconjurator.

6.4. Trimitere la alte sectiuni

Trimitere la alte sectiuni Vezi Sectiunea 8 pentru informatii suplimentare. Vezi Sectiunea 13 pentru informatii

suplimentare.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Recomandari pentru manipularea in Asigurati o ventilatie adecvata.
conditii de securitate

Consideratii de igiena generala A se manipula in conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta.

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

Conditii de Depozitare A se pastra conform cu instructiunile produsului si ale etichetei.

7.3. Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)

Metodele de gestionare ariscului  Informatiile cerute sunt cuprinse in aceasta Fisa cu Date de Securitate.
(RMM)

| SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1. Parametri de control

Limite de Expunere Acest produs, asa cum este furnizat, nu confine materiale periculoase, cu limitele de
expunere profesionala stabilite de catre organismele de reglementare specifice regiunii.

Limite de expunere biologica ocupationala

Acest produs, asa cum este furnizat, nu contine materiale periculoase, cu limitele biologice stabilite de catre organismele de

reglementare specifice regiunii.

Nivelul calculat fara efect (DNEL)  Nu exista informatii disponibile.
Predicted No Effect Concentration Nu exista informatii disponibile.
(PNEC)

8.2. Controale ale expunerii
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Echipament personal de protectie

Protectia ochilor / fetei Nu este necesar un echipament de protectie special.

Protectia pielii si a corpului Nu este necesar un echipament de protectie special.

Tn conditii normale de utilizare nu este necesar niciun echipament de protectie. Dacé sunt
depasite limitele de expunere sau daca apare iritatia, poate fi necesara ventilatia si
evacuarea.

Protectia respiratiei

Consideratii de igiena generala A se manipula in conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta.

Controlul expunerii mediului Nu exista informatii disponibile.

|SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Stare fizica Lichid

Aspect Lichid

Culoare galben deschis

Miros Inodor.

Pragul de acceptare a mirosului Nu exista informatii disponibile

Property Values Observatii _* Method
Punctul de topire / punctul de Nu exista date disponibile Niciuna cunoscuta
inghetare

Punctul de fierbere / intervalul de  Nu exista date disponibile Niciuna cunoscuta
fierbere

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Inflamabilitatea (solid, gaz) Nu exista date disponibile

Limita de Inflamabilitate in Aer
Limita superioara de
inflamabilitate sau de explozie
Limita inferioara de inflamabilitate Nu exista date disponibile
sau de explozie

Punctul de aprindere

Temperatura de autoaprindere Niciuna cunoscuta

Temperatura de descompunere Niciuna cunoscuta

pH Niciuna cunoscuta
pH (ca solutie apoasa) Nu exista date disponibile Nu exista informatii disponibile

Vascozitate cinematica Nu exista date disponibile Niciuna cunoscuta
Vascozitate dinamica Nu exista date disponibile Niciuna cunoscuta

Water solubility Nemiscibil cu apa

Solubilitatea (solubilitatile) Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile Niciuna cunoscuta

Nu exista date disponibile

Niciuna cunoscuta

Coeficient de partitie
Presiunea de vapori
Densitatea relativa
Densitate in vrac
Densitate lichid
Densitatea vaporilor
Caracteristicile particulei
Dimensiunea particulei

Distributia Marimii Particulelor

9.2. Alte informatii

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

9.2.1. Informatii privind clasele de pericol fizic

Nu se aplica

9.2.2. Alte caracteristici de siguranta

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta
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Nu exista informatii disponibile

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate

Reactivitate Nu exista informatii disponibile.

10.2. Stabilitate chimica

Stabilitate Stabil in conditii normale.

Date despre explozie
Sensibilitate la impactul Niciunul.
mecanic
Sensibilitatea la descarcarea Niciunul.
electricitatii statice

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase

Posibilitatea de reactii periculoase Evitati contactul cu metalele. Acest produs contine azida de sodiu. Azida de sodiu poate
reactiona cu cuprul, alama, plumb si se poate lipi in sistemele de conducte pentru a forma
compusi explozivi si gaze toxice.

10.4. Conditii de evitat

Conditii de evitat Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.

10.5. Materiale incompatibile

Materiale incompatibile Metale.

10.6. Produsi de descompunere periculosi

Produsi de descompunere Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.
periculosi

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1. Informatii despre clasele de pericol, astfel cum sunt definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Information on likely routes of exposure

Informatii privind produsul

Inhalare Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.
Contact cu ochii Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.
Contact cu pielea Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.
Ingerare Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.

Symptoms related to the physical, chemical and toxicological characteristics

Simptome Nu exista informatii disponibile.

Toxicitate acuta

Numerical measures of toxicity



R3 - Negative Control Serum, 1.5ml Data revizuirii 14-apr.-2022

Se indica efectele intarziate si cele imediate cunoscute, precum si efectele cronice induse de o expunere pe termen lung
si de o expunere pe termen scurt

Corodarealiritarea pielii Nu exista informatii disponibile.
Lezarea grava a ochilor/iritarea Nu exista informatii disponibile.
ochilor

Sensibilizarea cailor respiratorii sau Nu exista informatii disponibile.

apielii

Mutagenicitatea celulelor Nu exista informatii disponibile.
embrionare

Carcinogenitate Nu exista informatii disponibile.
Toxicitate pentru reproducere Nu exista informatii disponibile.
STOT - expunere unica Nu exista informatii disponibile.
STOT - expunere repetata Nu exista informatii disponibile.
Pericol prin aspirare Nu exista informatii disponibile.

11.2. Informatii despre alte pericole

11.2.1. Proprietati de perturbare endocrine

Proprietati de perturbare endocrine Nu exista informatii disponibile.

11.2.2. Alte informatii

Alte efecte adverse Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1. Toxicitate
Ecotoxicitate

Toxicitate acvatica necunoscuta Contine 99.91% componente ce prezinta pericole necunoscute pentru mediul acvatic.

12.2. Persistenta si degradabilitate

Persistenta si degradabilitate Nu exista informatii disponibile.

12.3. Potential de bioacumulare

Bioacumulare Nu exista date despre acest produs.

12.4. Mobilitate in sol

Mobilitate in sol Nu exista informatii disponibile.
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12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Evaluare PBT si vPvB

Nu exista informatii disponibile.

12.6. Proprietati de perturbare endocrine

Proprietati de perturbare endocrine Nu exista informatii disponibile.

12.7. Alte efecte adverse

Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1. Metode de tratare a deseurilor

Deseuri provenind de la
reziduuri/produse neutilizate

Ambalaje contaminate

A se elimina in conformitate cu reglementarile locale. Eliminati deseurile in conformitate cu

legislatia referitoare la mediul inconjurator. Spélati frecvent conductele cu apa daca
aruncati solutiile care contin azida de sodiu in sistemele de conducte metalice.

Nu refolositi containerele goale.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

IATA

14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat

identificare

14.2 Denumirea corecta ONU
pentru expeditie

14.3 Transport hazard class(es)
14.4 Packing group

14.5 Pericole pentru mediul

inconjurator

Nereglementat

Nereglementat
Nereglementat
Nu se aplica

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Dispozitii Speciale

IMDG

Niciunul

14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat

identificare

14.2 Denumirea corecta ONU
pentru expeditie

14.3 Transport hazard class(es)
14.4 Grupul de ambalare

14.5 Pericole pentru mediul

inconjurator

Nereglementat

Nereglementat
Nereglementat
Nu se aplica

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Dispozitii Speciale
14.7 Transportul maritim in vrac
conform instrumentelor OMI

RID

14.1 Numarul ONU

14.2 Denumirea corecta ONU
pentru expeditie

14.3 Transport hazard class(es)
14.4 Grupul de ambalare

14.5 Pericole pentru mediul

inconjurator

Niciunul

Nu exista informatii disponibile

Nereglementat
Nereglementat

Nereglementat
Nereglementat
Nu se aplica

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Dispozitii Speciale

Niciunul
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ADR

14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare

14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Grupul de ambalare Nereglementat
14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica
inconjurator
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Dispozitii Speciale Niciunul

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

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

Uniunea Europeana
A se lua nota de Directiva 98/24/CE privind protectia sanataiii si sigurantei lucratorilor la locul de munca, relativ la riscurile
legate de agentii chimici.

Autorizatii si/sau restrictii de utilizare:
Acest produs nu contine substante care fac obiectul autorizarii (Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa XIV) Acest
produs nu contine substante care fac obiectul restrictionarii (Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa XVII)

Poluant organic persistent
Nu se aplica

Substante care depletioneaza stratul de ozon (ODS) regulament (CE) 1005/2009
Nu se aplica

Inventare Internationale Contactati furnizorul pentru statusul de complianta al inventarului

15.2. Evaluarea securitatii chimice

Raport privind Securitatea Chimica Nu exista informatii disponibile

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Cheia sau legenda abrevierilor si acronimelor utilizate in fisa cu date de securitate

Legenda
SVHC: Substante considerate deosebit de periculoase la autorizare:

Legenda Sectiunea 8: CONTROALE ALE EXPUNERII/PROTECTIA PERSONALA
TWA TWA (medie ponderata in timp) STEL STEL (Limita de Expunere pe Termen Scurt)
Plafon Valoarea Limita Maxima * Desemnare pentru piele

Procedura de clasificare
Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 [CLP] [Metoda Utilizata
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Toxicitate orala acuta

Metoda de calcul

Toxicitate cutanata acuta

Metoda de calcul

Toxicitate acuta prin inhalare - gaz

Metoda de calcul

Toxicitate acuta prin inhalare - vapori

Metoda de calcul

Toxicitate acuta prin inhalare - praf/ceata

Metoda de calcul

Corodarea/iritarea pielii

Metoda de calcul

Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor

Metoda de calcul

Sensibilizare respiratorie

Metoda de calcul

Sensibilizarea pielii

Metoda de calcul

Mutagenicitate

Metoda de calcul

Carcinogenitate

Metoda de calcul

Toxicitate pentru reproducere

Metoda de calcul

STOT - expunere unica

Metoda de calcul

STOT - expunere repetata

Metoda de calcul

Toxicitate acvatica acuta

Metoda de calcul

Toxicitate acvatica cronica

Metoda de calcul

Pericol prin aspirare

Metoda de calcul

Ozon

Metoda de calcul

Referinte principale din literatura de specialitate si surse de date utilizate pentru intocmirea FDS

Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR)
U.S. Environmental Protection Agency ChemView Database

European Food Safety Authority (EFSA)

Comitetul pentru evaluarea riscurilor al Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) (ECHA_RAC)

Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Environmental Protection Agency)

Acute Exposure Guideline Level(s) (AEGL(s))
U.S. Environmental Protection Agency Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act

U.S. Environmental Protection Agency High Production Volume Chemicals

Food Research Journal
Hazardous Substance Database

International Uniform Chemical Information Database (IUCLID)
National Institute of Technology and Evaluation (NITE)

Australia National Industrial Chemicals Notification and Assessment Scheme (NICNAS)

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health)
National Library of Medicine's ChemID Plus (NLM CIP)
National Library of Medicine’s PubMed database (NLM PUBMED)

National Toxicology Program (NTP)

New Zealand's Chemical Classification and Information Database (CCID)
Organization for Economic Co-operation and Development Environment, Health, and Safety Publications
Organization for Economic Co-operation and Development High Production Volume Chemicals Program

Organization for Economic Co-operation and Development Screening Information Data Set

World Health Organization

Nota de Revizie

Data revizuirii 14-apr.-2022

Modificari semnificative in SDS. Examinati toate sectiunile

Aceasta figsa cu date de securitate a materialului este conforma cu prevederile Regulamentului (CE) Nr. 1907/2006

Clauza de exonerare

Informatiile furnizate in aceasta Fisa cu Date de Securitate sunt corecte conform celor mai bune cunostinte, informatii si
opinii de care dispunem la data publicarii acesteia. Informatiile oferite sunt destinate numai ca indrumare pentru
manipularea, utilizarea, procesarea, depozitarea, transportul, eliminarea si eliberarea in conditii de siguranta si ele nu vor
fi considerate o garantie sau specificatie privind calitatea. Informatiile se refera numai la materialele specifice desemnate
si ar putea sa nu fie valabile pentru acele materiale utilizate in combinatie cu orice alte materiale sau in vreun proces,

daca acest lucru nu este specificat in text.
Finalul Figei cu Date de Securitate (FDS)



FISA CU DATE DE SECURITATE

Aceasta fisa cu date de securitate a fost creata conform cerintelor:
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Data revizuirii 14-apr.-2022 Data 29-apr.-2022 Numar Revizie 1
precedentei
revizuiri

|SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1. Element de identificare a produsului

Denumire Produs R4 - Positive Control Serum, 1.5ml
Numar(e) de catalog 7213D
Substanta pura/amestec Amestec

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

Utilizare recomandata Restrictionat la utilizatorii profesionisti
Diagnostic in vitro

Utilizari nerecomandate Nu exista informatii disponibile

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Sediul central al companiei Fabricant Entitate juridica / Adresa de contact
Bio-Rad Laboratories Inc. Bio-Rad Bio-Rad Hungary

1000 Alfred Nobel Drive 3 boulevard Raymond Poincaré Futo utca 47-53

Hercules, CA 94547 92430 Marnes-la-Coquette HU-1082 Budapest

USA France Magyarorszag

e-mail: fds-msds.fr@bio-rad.com
Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati

Serviciu tehnic 00800 00246 723
cdg_techsupport_eemea@bio-rad.com

1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Numar Telefon de Urgenta, 24 ore CHEMTREK Roméania: +40 376 300 026

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Acest amestec este clasificat ca nepericulos Tn conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008 [CLP]

2.2. Elemente pentru eticheta

Acest amestec este clasificat ca nepericulos Tn conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008 [CLP]
Fraze de pericol
Acest amestec este clasificat ca nepericulos Tn conformitate cu Regulamentul (CE) 1272/2008 [CLP]

2.3. Alte pericole

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii
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3.1 Substante

Full text of H- and EUH-phrases: see section 16

Estimarea toxicitatii acute
Nu exista informatii disponibile

Acest produs nu contine substante-candidat ca fiind deosebit de periculoase in concentratii >=0,1% (Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 (REACH), Articol 59)

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

Inhalare Duceti victima la aer curat.

Contact cu ochii Clatiti bine cu multa apa timp de cel putin 15 minute, ridicand pleoapele superioare si
inferioare. Consultati un medic.

Contact cu pielea Spalati pielea cu apé si sapun. Tn cazul iritarii pielii sau al unor reactii alergice, consultati un
medic.
Ingerare Clatiti gura.

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

Simptome Nu exista informatii disponibile.

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

Nota pentru medici Tratati simptomatic.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de Stingere Utilizati metode de stingere potrivite cu circumstantele locale si cu mediul inconjurator.
Corespunzatoare

INCENDIU MARE PRECAUTIE: Utilizarea pulverizarii cu apa pentru stingerea focului poate fi ineficienta.
Mijloace de stingere Nu Tmprastiati materialul deversat cu jeturi de apa de inalta presiune.
necorespunzatoare

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza

Pericole specifice cauzate de Nu exista informatii disponibile.
substanta chimica

5.3. Recomandari destinate pompierilor

Echipament special de protectie si Pompierii trebuie sa poarte aparat de respiratie autonom si echipament complet de
masuri de precautie pentru pompieriprotectie impotriva focului. Utilizati echipamentul personal de protectie.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta
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Precautii personale Asigurati o ventilatie adecvata.

Pentru personalul care intervine in  Folositi echipamentul de protectie personala recomandat in Sectiunea 8.
situatii de urgenta

6.2. Precautii pentru mediul inconjurator

Precautii pentru mediul inconjurator Vezi Sectiunea 12 pentru informatii ecologice suplimentare.

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Metode pentru izolare Preveniti scurgerea sau deversarea suplimentara, daca o puteti face in siguranta.

Metode pentru curatenie Indepértati mecanic, punand in containere adecvate in vederea elimindrii.

Prevenirea pericolelor secundare  Curatati bine obiectele si zonele contaminate, respecténd reglementarile privind mediul

fnconjurator.

6.4. Trimitere la alte sectiuni

Trimitere la alte sectiuni Vezi Sectiunea 8 pentru informatii suplimentare. Vezi Sectiunea 13 pentru informatii

suplimentare.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Recomandari pentru manipularea in Asigurati o ventilatie adecvata.
conditii de securitate

Consideratii de igiena generala A se manipula in conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta.

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

Conditii de Depozitare A se pastra conform cu instructiunile produsului si ale etichetei.

7.3. Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)

Metodele de gestionare ariscului  Informatiile cerute sunt cuprinse in aceasta Fisa cu Date de Securitate.
(RMM)

| SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1. Parametri de control

Limite de Expunere Acest produs, asa cum este furnizat, nu confine materiale periculoase, cu limitele de
expunere profesionala stabilite de catre organismele de reglementare specifice regiunii.

Limite de expunere biologica ocupationala

Acest produs, asa cum este furnizat, nu contine materiale periculoase, cu limitele biologice stabilite de catre organismele de

reglementare specifice regiunii.

Nivelul calculat fara efect (DNEL)  Nu exista informatii disponibile.
Predicted No Effect Concentration Nu exista informatii disponibile.
(PNEC)

8.2. Controale ale expunerii
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Echipament personal de protectie

Protectia ochilor / fetei Nu este necesar un echipament de protectie special.

Protectia pielii si a corpului Nu este necesar un echipament de protectie special.

Tn conditii normale de utilizare nu este necesar niciun echipament de protectie. Dacé sunt
depasite limitele de expunere sau daca apare iritatia, poate fi necesara ventilatia si
evacuarea.

Protectia respiratiei

Consideratii de igiena generala A se manipula in conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta.

Controlul expunerii mediului Nu exista informatii disponibile.

|SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Stare fizica Lichid

Aspect Lichid

Culoare galben deschis

Miros Inodor.

Pragul de acceptare a mirosului Nu exista informatii disponibile

Property Values Observatii _* Method
Punctul de topire / punctul de Nu exista date disponibile Niciuna cunoscuta
inghetare

Punctul de fierbere / intervalul de  Nu exista date disponibile Niciuna cunoscuta
fierbere

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Inflamabilitatea (solid, gaz) Nu exista date disponibile

Limita de Inflamabilitate in Aer
Limita superioara de
inflamabilitate sau de explozie
Limita inferioara de inflamabilitate Nu exista date disponibile
sau de explozie

Punctul de aprindere

Temperatura de autoaprindere Niciuna cunoscuta

Temperatura de descompunere Niciuna cunoscuta

pH Niciuna cunoscuta
pH (ca solutie apoasa) Nu exista date disponibile Nu exista informatii disponibile

Vascozitate cinematica Nu exista date disponibile Niciuna cunoscuta
Vascozitate dinamica Nu exista date disponibile Niciuna cunoscuta

Water solubility Nemiscibil cu apa

Solubilitatea (solubilitatile) Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile Niciuna cunoscuta

Nu exista date disponibile

Niciuna cunoscuta

Coeficient de partitie
Presiunea de vapori
Densitatea relativa
Densitate in vrac
Densitate lichid
Densitatea vaporilor
Caracteristicile particulei
Dimensiunea particulei

Distributia Marimii Particulelor

9.2. Alte informatii

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

9.2.1. Informatii privind clasele de pericol fizic

Nu se aplica

9.2.2. Alte caracteristici de siguranta

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta
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Nu exista informatii disponibile

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate

Reactivitate Nu exista informatii disponibile.

10.2. Stabilitate chimica

Stabilitate Stabil in conditii normale.

Date despre explozie
Sensibilitate la impactul Niciunul.
mecanic
Sensibilitatea la descarcarea Niciunul.
electricitatii statice

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase

Posibilitatea de reactii periculoase Evitati contactul cu metalele. Acest produs contine azida de sodiu. Azida de sodiu poate
reactiona cu cuprul, alama, plumb si se poate lipi in sistemele de conducte pentru a forma
compusi explozivi si gaze toxice.

10.4. Conditii de evitat

Conditii de evitat Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.

10.5. Materiale incompatibile

Materiale incompatibile Metale.

10.6. Produsi de descompunere periculosi

Produsi de descompunere Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.
periculosi

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1. Informatii despre clasele de pericol, astfel cum sunt definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Information on likely routes of exposure

Informatii privind produsul

Inhalare Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.
Contact cu ochii Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.
Contact cu pielea Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.
Ingerare Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.

Symptoms related to the physical, chemical and toxicological characteristics

Simptome Nu exista informatii disponibile.

Toxicitate acuta

Numerical measures of toxicity
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Se indica efectele intarziate si cele imediate cunoscute, precum si efectele cronice induse de o expunere pe termen lung
si de o expunere pe termen scurt

Corodarealiritarea pielii Nu exista informatii disponibile.
Lezarea grava a ochilor/iritarea Nu exista informatii disponibile.
ochilor

Sensibilizarea cailor respiratorii sau Nu exista informatii disponibile.

apielii

Mutagenicitatea celulelor Nu exista informatii disponibile.
embrionare

Carcinogenitate Nu exista informatii disponibile.
Toxicitate pentru reproducere Nu exista informatii disponibile.
STOT - expunere unica Nu exista informatii disponibile.
STOT - expunere repetata Nu exista informatii disponibile.
Pericol prin aspirare Nu exista informatii disponibile.

11.2. Informatii despre alte pericole

11.2.1. Proprietati de perturbare endocrine

Proprietati de perturbare endocrine Nu exista informatii disponibile.

11.2.2. Alte informatii

Alte efecte adverse Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1. Toxicitate
Ecotoxicitate Impactul acestui produs asupra mediului inconjurator nu a fost complet investigat.

Toxicitate acvatica necunoscuta Contine 99.91% componente ce prezinta pericole necunoscute pentru mediul acvatic.

12.2. Persistenta si degradabilitate

Persistenta si degradabilitate Nu exista informatii disponibile.

12.3. Potential de bioacumulare

Bioacumulare Nu exista date despre acest produs.

12.4. Mobilitate in sol

Mobilitate in sol Nu exista informatii disponibile.
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12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Evaluare PBT si vPvB

Nu exista informatii disponibile.

12.6. Proprietati de perturbare endocrine

Proprietati de perturbare endocrine Nu exista informatii disponibile.

12.7. Alte efecte adverse

Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1. Metode de tratare a deseurilor

Deseuri provenind de la
reziduuri/produse neutilizate

Ambalaje contaminate

A se elimina in conformitate cu reglementarile locale. Eliminati deseurile in conformitate cu

legislatia referitoare la mediul inconjurator. Spélati frecvent conductele cu apa daca
aruncati solutiile care contin azida de sodiu in sistemele de conducte metalice.

Nu refolositi containerele goale.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

IATA

14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat

identificare

14.2 Denumirea corecta ONU
pentru expeditie

14.3 Transport hazard class(es)
14.4 Packing group

14.5 Pericole pentru mediul

inconjurator

Nereglementat

Nereglementat
Nereglementat
Nu se aplica

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Dispozitii Speciale

IMDG

Niciunul

14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat

identificare

14.2 Denumirea corecta ONU
pentru expeditie

14.3 Transport hazard class(es)
14.4 Grupul de ambalare

14.5 Pericole pentru mediul

inconjurator

Nereglementat

Nereglementat
Nereglementat
Nu se aplica

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Dispozitii Speciale
14.7 Transportul maritim in vrac
conform instrumentelor OMI

RID

14.1 Numarul ONU

14.2 Denumirea corecta ONU
pentru expeditie

14.3 Transport hazard class(es)
14.4 Grupul de ambalare

14.5 Pericole pentru mediul

inconjurator

Niciunul

Nu exista informatii disponibile

Nereglementat
Nereglementat

Nereglementat
Nereglementat
Nu se aplica

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Dispozitii Speciale

Niciunul
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ADR

14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare

14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Grupul de ambalare Nereglementat
14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica
inconjurator
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Dispozitii Speciale Niciunul

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

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

Uniunea Europeana
A se lua nota de Directiva 98/24/CE privind protectia sanataiii si sigurantei lucratorilor la locul de munca, relativ la riscurile
legate de agentii chimici.

Autorizatii si/sau restrictii de utilizare:
Acest produs nu contine substante care fac obiectul autorizarii (Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa XIV) Acest
produs nu contine substante care fac obiectul restrictionarii (Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa XVII)

Poluant organic persistent
Nu se aplica

Substante care depletioneaza stratul de ozon (ODS) regulament (CE) 1005/2009
Nu se aplica

Inventare Internationale Contactati furnizorul pentru statusul de complianta al inventarului

15.2. Evaluarea securitatii chimice

Raport privind Securitatea Chimica Nu exista informatii disponibile

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Cheia sau legenda abrevierilor si acronimelor utilizate in fisa cu date de securitate

Legenda
SVHC: Substante considerate deosebit de periculoase la autorizare:

Legenda Sectiunea 8: CONTROALE ALE EXPUNERII/PROTECTIA PERSONALA
TWA TWA (medie ponderata in timp) STEL STEL (Limita de Expunere pe Termen Scurt)
Plafon Valoarea Limita Maxima * Desemnare pentru piele

Procedura de clasificare
Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 [CLP] [Metoda Utilizata
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Toxicitate orala acuta

Metoda de calcul

Toxicitate cutanata acuta

Metoda de calcul

Toxicitate acuta prin inhalare - gaz

Metoda de calcul

Toxicitate acuta prin inhalare - vapori

Metoda de calcul

Toxicitate acuta prin inhalare - praf/ceata

Metoda de calcul

Corodarea/iritarea pielii

Metoda de calcul

Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor

Metoda de calcul

Sensibilizare respiratorie

Metoda de calcul

Sensibilizarea pielii

Metoda de calcul

Mutagenicitate

Metoda de calcul

Carcinogenitate

Metoda de calcul

Toxicitate pentru reproducere

Metoda de calcul

STOT - expunere unica

Metoda de calcul

STOT - expunere repetata

Metoda de calcul

Toxicitate acvatica acuta

Metoda de calcul

Toxicitate acvatica cronica

Metoda de calcul

Pericol prin aspirare

Metoda de calcul

Ozon

Metoda de calcul

Referinte principale din literatura de specialitate si surse de date utilizate pentru intocmirea FDS

Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR)
U.S. Environmental Protection Agency ChemView Database

European Food Safety Authority (EFSA)

Comitetul pentru evaluarea riscurilor al Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) (ECHA_RAC)

Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Environmental Protection Agency)

Acute Exposure Guideline Level(s) (AEGL(s))
U.S. Environmental Protection Agency Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act

U.S. Environmental Protection Agency High Production Volume Chemicals

Food Research Journal
Hazardous Substance Database

International Uniform Chemical Information Database (IUCLID)
National Institute of Technology and Evaluation (NITE)

Australia National Industrial Chemicals Notification and Assessment Scheme (NICNAS)

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health)
National Library of Medicine's ChemID Plus (NLM CIP)
National Library of Medicine’s PubMed database (NLM PUBMED)

National Toxicology Program (NTP)

New Zealand's Chemical Classification and Information Database (CCID)
Organization for Economic Co-operation and Development Environment, Health, and Safety Publications
Organization for Economic Co-operation and Development High Production Volume Chemicals Program

Organization for Economic Co-operation and Development Screening Information Data Set

World Health Organization

Nota de Revizie

Data revizuirii 14-apr.-2022

Modificari semnificative in SDS. Examinati toate sectiunile

Aceasta figsa cu date de securitate a materialului este conforma cu prevederile Regulamentului (CE) Nr. 1907/2006

Clauza de exonerare

Informatiile furnizate in aceasta Fisa cu Date de Securitate sunt corecte conform celor mai bune cunostinte, informatii si
opinii de care dispunem la data publicarii acesteia. Informatiile oferite sunt destinate numai ca indrumare pentru
manipularea, utilizarea, procesarea, depozitarea, transportul, eliminarea si eliberarea in conditii de siguranta si ele nu vor
fi considerate o garantie sau specificatie privind calitatea. Informatiile se refera numai la materialele specifice desemnate
si ar putea sa nu fie valabile pentru acele materiale utilizate in combinatie cu orice alte materiale sau in vreun proces,

daca acest lucru nu este specificat in text.
Finalul Figei cu Date de Securitate (FDS)



FISA CU DATE DE SECURITATE

Aceasta fisa cu date de securitate a fost creata conform cerintelor:
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Data revizuirii 14-apr.-2022 Data 29-apr.-2022 Numar Revizie 1
precedentei
revizuiri

|SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1. Element de identificare a produsului

Denumire Produs R6 - Sample diluent, 30 ml
Numar(e) de catalog 7213F
Substanta pura/amestec Amestec

Contine 5-Chloro-2-methyl-3(2H)-isothiazolone, mixture with 2-methyl-3(2H)-isothiazolone

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

Utilizare recomandata Restrictionat la utilizatorii profesionisti
Diagnostic in vitro

Utilizari nerecomandate Nu exista informatii disponibile

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Sediul central al companiei Fabricant Entitate juridica / Adresa de contact
Bio-Rad Laboratories Inc. Bio-Rad Bio-Rad Hungary

1000 Alfred Nobel Drive 3 boulevard Raymond Poincaré Futo utca 47-53

Hercules, CA 94547 92430 Marnes-la-Coquette HU-1082 Budapest

USA France Magyarorszag

e-mail: fds-msds.fr@bio-rad.com
Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati

Serviciu tehnic 00800 00246 723
cdg_techsupport_eemea@bio-rad.com

1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Numar Telefon de Urgenta, 24 ore CHEMTREK Roménia: +40 376 300 026

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Sensibilizarea pielii Categoria 1A - (H317)
Toxicitate acvatica cronica Categoria 3 - (H412)

2.2. Elemente pentru eticheta

Contine 5-Chloro-2-methyl-3(2H)-isothiazolone, mixture with 2-methyl-3(2H)-isothiazolone

Cuvant de avertizare
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Atentie

Fraze de pericol

H317 - Poate provoca o reactie alergica a pielii

H412 - Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung
EUHO032 - in contact cu acizi, degajé un gaz foarte toxic

Fraze de precautie - UE (§28, 1272/2008)

P333 + P313 - In caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: consultati medicul

P273 - Evitati dispersarea in mediu

P302 + P352 - IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati cu multa apa si sapun

P501 - Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale, regionale, nationale si internationale, dupa cum este
cazul

P280 - Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei

2.3. Alte pericole

Nociv pentru mediul acvatic. Contine materiale de origine animala. (Bovine).

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.1 Substante

Nu se aplica

3.2 _Amestecuri

Denumire chimica |Greutate-| Numar de inregistrare | Nr. CE Clasificare conform Specific M-Factor | M-Factor
% REACH Regulamentului (CE) | concentration (long-term)
nr. 1272/2008 [CLP] limit (SCL)
Potassium 1-25 Nu exista date 206-370-1 | Acute Tox. 4 (H302) - - -
thiocyanate disponibile Acute Tox. 4 (H312)
333-20-0 Acute Tox. 4 (H332)
(EUH032)
Aquatic Chronic 3
(H412)
5-Chloro-2-methyl-3| 0.001 - Nu exista date - Acute Tox. 3 (H301) | Eye Irrit. 2 :: 100 100
(2H)-isothiazolone, 0.01 disponibile Acute Tox. 3 (H311) [0.06%<=C<0.6
mixture with Acute Tox. 3 (H331) %
2-methyl-3(2H)-isoth Skin Corr. 1B (H314) | Skin Corr. 1C
iazolone Eye Dam. 1 (H318) 1 C>=0.6%
55965-84-9 Skin Sens. 1A (H317) | Skin Irrit. 2 ::
(EUHO071) 0.06%<=C<0.6
Aquatic Acute 1 %
(H400) Skin Sens. 1A
Aquatic Chronic 1 |:: C>=0.0015%
(H410) Eye Dam. 1 :
C>=0.6%

Full text of H- and EUH-phrases: see section 16

Estimarea toxicitatii acute

Daca datele LD50/LC50 nu sunt disponibile sau nu corespund categoriei de clasificare, atunci este utilizata valoarea de conversie
corespunzatoare din anexa | a regulamentului CLP, tabelul 3.1.2, pentru a calcula estimarea toxicitatii acute (ATEmix) pentru
clasificarea unui amestec pe baza componentelor sale

Denumire chimica LD50 oral mg/kg| LD50 cutanat [Inhalare LC50 - 4 ore -|Inhalare LC50 - 4 ore -|Inhalare LC50 - 4 ore

mg/kg praf/ceata - mg/l vapori - mg/| - gaz - ppm
Potassium thiocyanate 854 2000 Nu exista date Nu exista date Nu exista date
333-20-0 disponibile disponibile disponibile

5-Chloro-2-methyl-3(2H)-i 53 87.12 Nu exista date Nu exista date Nu exista date
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Denumire chimica LD50 oral mg/kg| LD50 cutanat |Inhalare LC50 - 4 ore -|Inhalare LC50 - 4 ore -|Inhalare LC50 - 4 ore

mg/kg praf/ceata - mg/l vapori - mg/l - gaz - ppm
sothiazolone, mixture disponibile disponibile disponibile
with
2-methyl-3(2H)-isothiazol
one
55965-84-9

Acest produs nu contine substante-candidat ca fiind deosebit de periculoase in concentratii >=0,1% (Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 (REACH), Articol 59)

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

Sfaturi generale Aratati medicului de garda aceasta fisa cu date de securitate.
Inhalare Duceti victima la aer curat.
Contact cu ochii Clatiti bine cu multa apa timp de cel putin 15 minute, ridicand pleoapele superioare si

inferioare. Consultati un medic.

Contact cu pielea Spélati cu apé si sépun. Poate provoca o reactie alergica a pielii. in cazul iritarii pielii sau al
unor reactii alergice, consultati un medic.

Ingerare Clatiti gura.

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

Simptome Mancarime. Eruptii pe piele. Papule.

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

Nota pentru medici Poate provoca sensibizare la persoanele susceptibile. Tratati simptomatic.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de Stingere Utilizati metode de stingere potrivite cu circumstantele locale si cu mediul Tnconjurator.
Corespunzatoare

INCENDIU MARE PRECAUTIE: Utilizarea pulverizarii cu apa pentru stingerea focului poate fi ineficienta.
Mijloace de stingere Nu imprastiati materialul deversat cu jeturi de apa de inalta presiune.
necorespunzatoare

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza

Pericole specifice cauzate de Produsul este sau contine un sensibilizator. Poate provoca o sensibilizare in contact cu
substanta chimica pielea.

5.3. Recomandari destinate pompierilor

Echipament special de protectie si Pompierii trebuie sa poarte aparat de respiratie autonom si echipament complet de
masuri de precautie pentru pompieriprotectie impotriva focului. Utilizati echipamentul personal de protectie.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala
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6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Precautii personale Evitati contactul cu pielea, ochii sau imbracéamintea. Asigurati o ventilatie adecvata. Utilizati
echipamentul de protectie individuald conform cerintelor. Evacuati personalul in zone
sigure. Mentineti persoanele la distanta si pe directia din care bate vantul fata de
devarsari/scurgeri.

Pentru personalul care intervine in  Folositi echipamentul de protectie personala recomandat in Sectiunea 8.
situatii de urgenta

6.2. Precautii pentru mediul inconjurator

Precautii pentru mediul inconjurator Vezi Sectiunea 12 pentru informatii ecologice suplimentare.

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Metode pentru izolare Preveniti scurgerea sau deversarea suplimentara, daca o puteti face in siguranta.
Metode pentru curatenie Indepartati mecanic, punand in containere adecvate in vederea eliminarii.

Prevenirea pericolelor secundare  Curatati bine obiectele si zonele contaminate, respectand reglementarile privind mediul
inconjurator.

6.4. Trimitere la alte sectiuni

Trimitere la alte sectiuni Vezi Sectiunea 8 pentru informatii suplimentare. Vezi Sectiunea 13 pentru informatii
suplimentare.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea |

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Recomandari pentru manipularea in A se manipula in conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta. Evitafi

conditii de securitate contactul cu pielea, ochii sau imbrécémintea. Asigurati o ventilatie adecvaté. In cazul unei
ventilatii insuficiente, a se purta un echipament de respiratie corespunzator. A nu manca,
bea sau fuma in timpul utilizarii produsului. Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o
fnainte de reutilizare.

Consideratii de igiena generala A se manipula in conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta.

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

Conditii de Depozitare Pastrati containerele inchise ermetic, intr-un loc uscat, racoros si bine ventilat. A se pastra
conform cu instructiunile produsului si ale etichetei.

7.3. Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)

Metodele de gestionare ariscului  Informatiile cerute sunt cuprinse in aceasta Fisa cu Date de Securitate.
(RMM)

| SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1. Parametri de control

Limite de Expunere

Denumire chimica Uniunea Europeana Austria Belgia Bulgaria Croatia
Potassium thiocyanate - - - - TWA: 5 mg/m3
333-20-0
5-Chloro-2-methyl-3(2H)-i - TWA: 0.05 mg/m?3 - - -
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sothiazolone, mixture Skin sensitizer
with
2-methyl-3(2H)-isothiazol
one
55965-84-9
Denumire chimica Cipru Republica Ceha Danemarca Estonia Finlanda
Potassium thiocyanate - TWA: 3 mg/m3 - - TWA: 1 mg/m3
333-20-0 Ceiling: 10 mg/m3 STEL: 5 mg/m3
* iho*
Denumire chimica Franta Germania Germania MAK Grecia Ungaria
Potassium thiocyanate TWA: 5 mg/m3 - TWA: 2 mg/m3 TWA: 1 mg/m3 TWA: 1 mg/m3
333-20-0 Peak: 2 mg/m3 STEL: 5 mg/m3 STEL: 5 mg/m3
* skin - potential for *
cutaneous
absorption
Denumire chimica Irlanda Italia Italia REL Letonia Lituania
Potassium thiocyanate TWA: 5 mg/m3 - - - -
333-20-0 STEL: 15 mg/m3
Denumire chimica Luxemburg Malta Olanda Norvegia Polonia
Potassium thiocyanate - - TWA: 1 mg/m3 TWA: 5 mg/m3 -
333-20-0 STEL: 5 mg/m?3 STEL: 10 mg/m3
H* H*
Denumire chimica Portugalia Roménia Slovacia Slovenia Spania

Potassium thiocyanate
333-20-0

TWA: 0.5 mg/m?3
STEL: 1 mg/m3
*

TWA: 1 mg/m3
*

Ceiling: 5 mg/m3

Denumire chimica Suedia Elvetia Marea Britanie
Potassium thiocyanate NGV: 1 mg/m?3 H* TWA: 5 mg/m3
333-20-0 * Sk*

zolone, mixture with

55965-84-9

5-Chloro-2-methyl-3(2H)-isothia

2-methyl-3(2H)-isothiazolone

TWA: 0.2 mg/m3

Limite de expunere biologica ocupationala

Denumire chimica

Uniunea Europeana

Austria

Bulgaria

Croatia

Republica Ceha

Potassium thiocyanate
333-20-0

6.5 mg/24 hours -
urine (Thiocyanates)
- urine collected
over 24 hours
<3 mg - urine and
blood (Thiocyanate
ratio in urine (mg/g
Creatinine) and
Carboxyhemoglobin
in blood (%)) - urine
and blood collected
at the end of the
work shift

Nivelul calculat fara efect (DNEL)
Predicted No Effect Concentration

(PNEC)

8.2. Controale ale expunerii

Echipament personal de protectie

Protectia ochilor / fetei

Protectia mainilor

Nu exista informatii disponibile.
Nu exista informatii disponibile.

Purtati ochelari de siguranta cu scuturi laterale (sau ochelari de proteciie).

A se purta manusi corespunzatoare.
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Protectia pielii si a corpului A se purta echipamentul de protectie corespunzator.

Tn conditii normale de utilizare nu este necesar niciun echipament de protectie. Dac sunt
depasite limitele de expunere sau daca apare iritatia, poate fi necesara ventilatia si
evacuarea.

Protectia respiratiei

Consideratii de igiena generala A se manipula Tn conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta.

Controlul expunerii mediului Nu exista informatii disponibile.

ISECTIUNEA 9: Proprietitile fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Stare fizica Lichid
Aspect Lichid
Culoare violet
Miros Inodor.

Pragul de acceptare a mirosului Nu exista informatii disponibile

Property Values Observatii * Method
Punctul de topire / punctul de Nu exista date disponibile Niciuna cunoscuta
inghetare

Punctul de fierbere / intervalul de  Nu exista date disponibile Niciuna cunoscuta
fierbere

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Inflamabilitatea (solid, gaz)
Limita de Inflamabilitate in Aer
Limita superioara de
inflamabilitate sau de explozie
Limita inferioara de inflamabilitate Nu exista date disponibile
sau de explozie
Punctul de aprindere
Temperatura de autoaprindere Niciuna cunoscuta
Temperatura de descompunere Niciuna cunoscuta
pH Niciuna cunoscuta
pH (ca solutie apoasa) Nu exista date disponibile Nu exista informatii disponibile

Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile Niciuna cunoscuta

Nu exista date disponibile

Vascozitate cinematica
Vascozitate dinamica
Water solubility

Solubilitatea (solubilitatile)

Coeficient de partitie
Presiunea de vapori
Densitatea relativa
Densitate in vrac
Densitate lichid
Densitatea vaporilor
Caracteristicile particulei
Dimensiunea particulei

Distributia Marimii Particulelor

9.2. Alte informatii

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nemiscibil cu apa

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

9.2.1. Informatii privind clasele de pericol fizic

Nu se aplica

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta

9.2.2. Alte caracteristici de siguranta
Nu exista informatii disponibile

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate




R6 - Sample diluent, 30 ml

Data revizuirii 14-apr.-2022

Reactivitate

10.2. Stabilitate chimica

Stabilitate

Date despre explozie
Sensibilitate la impactul
mecanic
Sensibilitatea la descarcarea
electricitatii statice

Nu exista informatii disponibile.

Stabil in conditii normale.

Niciunul.

Niciunul.

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase

Posibilitatea de reactii periculoase Niciuna in conditii normale de procesare.

10.4. Conditii de evitat

Conditii de evitat

10.5. Materiale incompatibile

Materiale incompatibile

Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.

Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.

10.6. Produsi de descompunere periculosi

Produsi de descompunere
periculosi

Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1. Informatii despre clasele de pericol, astfel cum sunt definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Information on likely routes of exposure

Informatii privind produsul
Inhalare
Contact cu ochii

Contact cu pielea

Ingerare

Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.

Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.

Poate provoca o sensibilizare in contact cu pielea. Nu sunt disponibile date de testare
specifice pentru substanta sau amestec. Contactul repetat sau prelungit cu pielea poate

provoca reactii alergice la persoanele susceptibile. (pe baza componentelor).

Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.

Symptoms related to the physical, chemical and toxicological characteristics

Simptome
Toxicitate acuta

Numerical measures of toxicity

Mancarime. Eruptii pe piele. Papule.

Urmatoarele valori sunt calculate pe baza capitolului 3.1 din documentul GHS

ATEmix (oral)
ATEmix (cutanat)

43,939.10 mg/kg
56,596.00 mg/kg

ATEmix (inhalare-praf/ceata) 77.20 mgl/l
Informatii despre Componenta
Denumire chimica Oral LD50 LD50 cutanat Inhalation LC50
Potassium thiocyanate =854 mg/kg (Rat) > 2000 mg/kg (Rat) -
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5-Chloro-2-methyl-3(2H)-isothia =53 mg/kg (Rat) =87.12 mg/kg ( Rabbit) -
zolone, mixture with
2-methyl-3(2H)-isothiazolone

Se indica efectele intarziate si cele imediate cunoscute, precum si efectele cronice induse de o expunere pe termen lung
si de o expunere pe termen scurt

Corodarealiritarea pielii Nu exista informatii disponibile.
Lezarea grava a ochilor/iritarea Nu exista informatii disponibile.
ochilor

Sensibilizarea cailor respiratorii sau Poate provoca o reactie alergica a pielii.

apielii

Mutagenicitatea celulelor Nu exista informatii disponibile.
embrionare

Carcinogenitate Nu exista informatii disponibile.
Toxicitate pentru reproducere Nu exista informatii disponibile.
STOT - expunere unica Nu exista informatii disponibile.
STOT - expunere repetata Nu exista informatii disponibile.
Pericol prin aspirare Nu exista informatii disponibile.

11.2. Informatii despre alte pericole

11.2.1. Proprietati de perturbare endocrine

Proprietati de perturbare endocrine

11.2.2. Alte informatii

Alte efecte adverse Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1. Toxicitate
Ecotoxicitate Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Toxicitate acvatica necunoscuta Contine 0% componente ce prezinta pericole necunoscute pentru mediul acvatic.

12.2. Persistenta si degradabilitate

Persistenta si degradabilitate Nu exista informatii disponibile.

12.3. Potential de bioacumulare
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Bioacumulare Nu exista date despre acest produs.

12.4. Mobilitate in sol

Mobilitate in sol Nu exista informatii disponibile.

12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Evaluare PBT si vPvB

Denumire chimica Evaluare PBT si vPvB
Potassium thiocyanate Substanta nu este o PBT / vPvB
5-Chloro-2-methyl-3(2H)-isothiazolone, mixture with Substanta nu este o PBT / vPvB
2-methyl-3(2H)-isothiazolone

12.6. Proprietati de perturbare endocrine

Proprietati de perturbare endocrine Nu exista informatii disponibile.

12.7. Alte efecte adverse

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1. Metode de tratare a deseurilor

Deseuri provenind de la A se elimina in conformitate cu reglementarile locale. Eliminati deseurile in conformitate cu
reziduuri/produse neutilizate legislatia referitoare la mediul inconjurator.
Ambalaje contaminate Nu refolositi containerele goale.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

IATA

14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare

14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Packing group Nereglementat
14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica
inconjurator
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Dispozitii Speciale Niciunul
IMDG
14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare
14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Grupul de ambalare Nereglementat

14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica

inconjurator

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul

14.7 Transportul maritim in vrac Nu exista informatii disponibile
conform instrumentelor OMI

ID
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14.1 Numarul ONU Nereglementat
14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat
pentru expeditie

14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Grupul de ambalare Nereglementat
14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica
inconjurator
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Dispozitii Speciale Niciunul
ADR
14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare
14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Grupul de ambalare Nereglementat

14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica

inconjurator

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

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

Reglementari nationale

Franta
Boli Profesionale (R-463-3, Franta)

Uniunea Europeana
A se lua nota de Directiva 98/24/CE privind protectia sanatatii si sigurantei lucratorilor la locul de munca, relativ la riscurile
legate de agentii chimici.
Autorizatii si/sau restrictii de utilizare:
Acest produs contine una sau mai multe substante care fac obiectul restrictionarii (Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH),
Anexa XVII)

Poluant organic persistent
Nu se aplica

Substante care depletioneaza stratul de ozon (ODS) regulament (CE) 1005/2009
Nu se aplica

Directiva privind produsele pentru protectia plantelor (91/414/CEE)

UE - Biocide

Inventare Internationale Contactati furnizorul pentru statusul de complianta al inventarului

15.2. Evaluarea securitatii chimice

Raport privind Securitatea Chimica Nu exista informatii disponibile
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SECTIUNEA 16: Alte informatii

Cheia sau legenda abrevierilor si acronimelor utilizate in fisa cu date de securitate

Textul complet al frazelor H la care se face referire in paragraful 3
EUHO032 - In contact cu acizi, degaja un gaz foarte toxic

EUHOQ71 - Corosiv pentru caile respiratorii

H301 - Toxic in caz de inghitire

H302 - Nociv n caz de inghitire

H311 - Toxic Th contact cu pielea

H312 - Nociv Tn contact cu pielea

H314 - Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor

H317 - Poate provoca o reactie alergica a pielii

H318 - Provoaca leziuni oculare grave

H331 - Toxic Tn caz de inhalare

H332 - Nociv in caz de inhalare

H400 - Foarte toxic pentru mediul acvatic

H410 - Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung
H412 - Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung

Legenda
SVHC: Substante considerate deosebit de periculoase la autorizare:

Legendd Sectiunea 8: CONTROALE ALE EXPUNERI/PROTECTIA PERSONALA

TWA TWA (medie ponderata in timp) STEL STEL (Limita de Expunere pe Termen Scurt)
Plafon Valoarea Limita Maxima * Desemnare pentru piele
Procedura de clasificare

Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 [CLP] Metoda Utilizata
Toxicitate orala acuta Metoda de calcul
Toxicitate cutanata acuta Metoda de calcul
Toxicitate acuta prin inhalare - gaz Metoda de calcul
Toxicitate acuta prin inhalare - vapori Metoda de calcul
Toxicitate acuta prin inhalare - praf/ceata Metoda de calcul
Corodarea/iritarea pielii Metoda de calcul
Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor Metoda de calcul
Sensibilizare respiratorie Metoda de calcul
Sensibilizarea pielii Metoda de calcul
Mutagenicitate Metoda de calcul
Carcinogenitate Metoda de calcul
Toxicitate pentru reproducere Metoda de calcul
STOT - expunere unica Metoda de calcul
STOT - expunere repetata Metoda de calcul
Toxicitate acvatica acuta Metoda de calcul
Toxicitate acvatica cronica Metoda de calcul
Pericol prin aspirare Metoda de calcul
Ozon Metoda de calcul

Referinte principale din literatura de specialitate si surse de date utilizate pentru intocmirea FDS
Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR)

U.S. Environmental Protection Agency ChemView Database

European Food Safety Authority (EFSA)

Comitetul pentru evaluarea riscurilor al Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) (ECHA_RAC)
Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Environmental Protection Agency)

Acute Exposure Guideline Level(s) (AEGL(S))

U.S. Environmental Protection Agency Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act

U.S. Environmental Protection Agency High Production Volume Chemicals

Food Research Journal

Hazardous Substance Database

International Uniform Chemical Information Database (IUCLID)

National Institute of Technology and Evaluation (NITE)
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Australia National Industrial Chemicals Notification and Assessment Scheme (NICNAS)

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health)

National Library of Medicine's ChemID Plus (NLM CIP)

National Library of Medicine’s PubMed database (NLM PUBMED)

National Toxicology Program (NTP)

New Zealand's Chemical Classification and Information Database (CCID)

Organization for Economic Co-operation and Development Environment, Health, and Safety Publications
Organization for Economic Co-operation and Development High Production Volume Chemicals Program
Organization for Economic Co-operation and Development Screening Information Data Set

World Health Organization

Nota de Revizie Modificari semnificative in SDS. Examinati toate sectiunile
Data revizuirii 14-apr.-2022

Aceasta fisa cu date de securitate a materialului este conforma cu prevederile Regulamentului (CE) Nr. 1907/2006
Clauza de exonerare

Informatiile furnizate in aceasta Fisa cu Date de Securitate sunt corecte conform celor mai bune cunostinte, informatii si

opinii de care dispunem la data publicarii acesteia. Informatiile oferite sunt destinate numai ca indrumare pentru

manipularea, utilizarea, procesarea, depozitarea, transportul, eliminarea si eliberarea in conditii de siguranta si ele nu vor
fi considerate o garantie sau specificatie privind calitatea. Informatiile se refera numai la materialele specifice desemnate
si ar putea sa nu fie valabile pentru acele materiale utilizate in combinatie cu orice alte materiale sau in vreun proces,

daca acest lucru nu este specificat in text.
Finalul Fisei cu Date de Securitate (FDS)



FISA CU DATE DE SECURITATE

Aceasta fisa cu date de securitate a fost creata conform cerintelor:
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Data revizuirii 14-apr.-2022 Data 29-apr.-2022 Numar Revizie 1
precedentei
revizuiri

|SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1. Element de identificare a produsului

Denumire Produs R7 - Conjugate, 30ml
Numar(e) de catalog 7213G
Substanta pura/amestec Amestec

Contine 5-Chloro-2-methyl-3(2H)-isothiazolone, mixture with 2-methyl-3(2H)-isothiazolone

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate

Utilizare recomandata Restrictionat la utilizatorii profesionisti
Diagnostic in vitro

Utilizari nerecomandate Nu exista informatii disponibile

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Sediul central al companiei Fabricant Entitate juridica / Adresa de contact
Bio-Rad Laboratories Inc. Bio-Rad Bio-Rad Hungary

1000 Alfred Nobel Drive 3 boulevard Raymond Poincaré Futo utca 47-53

Hercules, CA 94547 92430 Marnes-la-Coquette HU-1082 Budapest

USA France Magyarorszag

e-mail: fds-msds.fr@bio-rad.com
Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati

Serviciu tehnic 00800 00246 723
cdg_techsupport_eemea@bio-rad.com

1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Numar Telefon de Urgenta, 24 ore CHEMTREK Roménia: +40 376 300 026

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Sensibilizarea pielii Categoria 1A - (H317)
Toxicitate acvatica cronica Categoria 3 - (H412)

2.2. Elemente pentru eticheta

Contine 5-Chloro-2-methyl-3(2H)-isothiazolone, mixture with 2-methyl-3(2H)-isothiazolone

Pagina 88/99
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Cuvant de avertizare
Atentie

Fraze de pericol
H317 - Poate provoca o reactie alergica a pielii
H412 - Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung

Fraze de precautie - UE (§28, 1272/2008)

P333 + P313 - In caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: consultati medicul

P273 - Evitati dispersarea in mediu

P302 + P352 - IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati cu multé apa si sapun

P501 - Aruncati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale, regionale, nationale si internationale, dupa cum este
cazul

P280 - Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de proteciie a ochilor/echipament de protectie a fetei

2.3. Alte pericole

Nociv pentru mediul acvatic. Contine materiale de origine animala.

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.1 Substante
Nu se aplica

3.2 _Amestecuri

Denumire chimica |Greutate-| Numar de inregistrare | Nr. CE Clasificare conform Specific M-Factor | M-Factor
% REACH Regulamentului (CE) | concentration (long-term)
nr. 1272/2008 [CLP] limit (SCL)
1,2,3-Propanetriol | 10 - 20 Nu exista date 200-289-5 Nu exista date - - -
56-81-5 disponibile disponibile
5-Chloro-2-methyl-3| 0.001 - Nu exista date - Acute Tox. 3 (H301) | Eye Irrit. 2 :: 100 100
(2H)-isothiazolone, 0.01 disponibile Acute Tox. 3 (H311) [0.06%<=C<0.6
mixture with Acute Tox. 3 (H331) %
2-methyl-3(2H)-isoth Skin Corr. 1B (H314) | Skin Corr. 1C
iazolone Eye Dam. 1 (H318) 1 C>=0.6%
55965-84-9 Skin Sens. 1A (H317) | Skin Irrit. 2 ::
(EUHO071) 0.06%<=C<0.6
Aquatic Acute 1 %
(H400) Skin Sens. 1A
Aquatic Chronic 1 |:: C>=0.0015%
(H410) Eye Dam. 1 ::
C>=0.6%

Full text of H- and EUH-phrases: see section 16

Estimarea toxicitatii acute

Daca datele LD50/LC50 nu sunt disponibile sau nu corespund categoriei de clasificare, atunci este utilizata valoarea de conversie
corespunzatoare din anexa | a regulamentului CLP, tabelul 3.1.2, pentru a calcula estimarea toxicitatii acute (ATEmix) pentru
clasificarea unui amestec pe baza componentelor sale

Denumire chimica LD50 oral mg/kg| LD50 cutanat [Inhalare LC50 - 4 ore -|Inhalare LC50 - 4 ore -|Inhalare LC50 - 4 ore
mg/kg praf/ceata - mg/l vapori - mg/| - gaz - ppm
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Denumire chimica

LD50 oral mg/kg

LD50 cutanat

Inhalare LC50 - 4 ore -

Inhalare LC50 - 4 ore -

Inhalare LC50 - 4 ore

with

one
55965-84-9

2-methyl-3(2H)-isothiazol

mg/kg praf/ceata - mg/l vapori - mg/l - gaz - ppm
1,2,3-Propanetriol 12600 10000 2.75 Nu exista date Nu exista date
56-81-5 disponibile disponibile
5-Chloro-2-methyl-3(2H)-i 53 87.12 Nu exista date Nu exista date Nu exista date
sothiazolone, mixture disponibile disponibile disponibile

Acest produs nu contine substante-candidat ca fiind deosebit de periculoase in concentratii >=0,1% (Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 (REACH), Articol 59)

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

Sfaturi generale
Inhalare

Contact cu ochii

Contact cu pielea

Ingerare

Aratati medicului de garda aceasta fisa cu date de securitate.

Duceti victima la aer curat.

Clatiti bine cu multa apa timp de cel putin 15 minute, ridicand pleoapele superioare si
inferioare. Consultati un medic.

Spélati cu apé si sépun. Poate provoca o reactie alergica a pielii. in cazul iritarii pielii sau al
unor reactii alergice, consultati un medic.

Clatiti gura.

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

Simptome

Mancarime. Eruptii pe piele. Papule.

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

Nota pentru medici

Poate provoca sensibizare la persoanele susceptibile. Tratati simptomatic.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de Stingere
Corespunzatoare

INCENDIU MARE

Mijloace de stingere
necorespunzatoare

Utilizati metode de stingere potrivite cu circumstantele locale si cu mediul inconjurator.

PRECAUTIE: Utilizarea pulverizarii cu apa pentru stingerea focului poate fi ineficienta.

Nu imprastiati materialul deversat cu jeturi de apa de inalta presiune.

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza

Pericole specifice cauzate de

substanta chimica

pielea.

5.3. Recomandari destinate pompierilor

Echipament special de protectie si

Produsul este sau contine un sensibilizator. Poate provoca o sensibilizare in contact cu

Pompierii trebuie sa poarte aparat de respiratie autonom si echipament complet de

masuri de precautie pentru pompieriprotectie impotriva focului. Utilizati echipamentul personal de protectie.
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| SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala |

6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Precautii personale Evitati contactul cu pielea, ochii sau imbracamintea. Asigurati o ventilatie adecvata. Utilizati
echipamentul de protectie individuala conform cerintelor. Evacuati personalul in zone
sigure. Mentineti persoanele la distanta si pe directia din care bate vantul fata de
devarsari/scurgeri.

Pentru personalul care intervine in  Folositi echipamentul de protectie personala recomandat in Sectiunea 8.
situatii de urgenta

6.2. Precautii pentru mediul inconjurator

Precautii pentru mediul inconjurator Vezi Sectiunea 12 pentru informatii ecologice suplimentare.

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Metode pentru izolare Preveniti scurgerea sau deversarea suplimentard, daca o puteti face in siguranta.
Metode pentru curatenie Indepértati mecanic, punand in containere adecvate in vederea eliminérii.

Prevenirea pericolelor secundare  Curatati bine obiectele si zonele contaminate, respectand reglementarile privind mediul
Tnconjurator.

6.4. Trimitere la alte sectiuni

Trimitere la alte sectiuni Vezi Sectiunea 8 pentru informatii suplimentare. Vezi Sectiunea 13 pentru informatji
suplimentare.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea |

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Recomandari pentru manipularea in A se manipula in conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta. Evitafi

conditii de securitate contactul cu pielea, ochii sau imbracémintea. Asigurati o ventilatie adecvat&. In cazul unei
ventilatii insuficiente, a se purta un echipament de respiratie corespunzator. A nu manca,
bea sau fuma n timpul utilizarii produsului. Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o
Tnainte de reutilizare.

Consideratii de igiena generala A se manipula in conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta.

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

Conditii de Depozitare Pastrati containerele inchise ermetic, intr-un loc uscat, racoros si bine ventilat. A se pastra
conform cu instructiunile produsului si ale etichetei.

7.3. Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)

Metodele de gestionare ariscului  Informatiile cerute sunt cuprinse in aceasta Fisa cu Date de Securitate.
(RMM)

| SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1. Parametri de control

Limite de Expunere

Denumire chimica Uniunea Europeana Austria Belgia Bulgaria Croatia
1,2,3-Propanetriol - - TWA: 10 mg/m?3 - TWA: 10 mg/m?3
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56-81-5

5-Chloro-2-methyl-3(2H)-i
sothiazolone, mixture
with
2-methyl-3(2H)-isothiazol
one
55965-84-9

TWA: 0.05 mg/m3 - - -
Skin sensitizer

Denumire chimica

Republica Ceha Danemarca Estonia Finlanda

1,2,3-Propanetriol
56-81-5

TWA: 10 mg/m?3 - TWA: 10 mg/m3 TWA: 20 mg/m?3

Ceiling: 15 mg/m3

Denumire chimica Franta Germania Germania MAK Grecia Ungaria

1,2,3-Propanetriol TWA: 10 mg/m?3 TWA: 200 mg/m3 | TWA: 200 mg/m3 TWA: 10 mg/m3 -
56-81-5 Peak: 400 mg/m3

Denumire chimica Luxemburg Malta Olanda Norvegia Polonia

1,2,3-Propanetriol - - - - TWA: 10 mg/m?3
56-81-5

Denumire chimica Portugalia Romania Slovacia Slovenia Spania

1,2,3-Propanetriol
56-81-5

TWA: 10 mg/m?3 -

TWA: 11 mg/m?3 TWA: 200 mg/m?3

STEL: 400 mg/m3

TWA: 10 mg/m?3

Denumire chimica

Suedia Elvetia Marea Britanie

1,2,3-Propanetriol
56-81-5

- TWA: 50 mg/m3 TWA: 10 mg/m3
STEL: 100 mg/m3 STEL: 30 mg/m?3

5-Chloro-2-methyl-3(2H)-isothia
zolone, mixture with
2-methyl-3(2H)-isothiazolone
55965-84-9

- TWA: 0.2 mg/m3 -

Limite de expunere biologica ocupationala
Acest produs, asa cum este furnizat, nu contine materiale periculoase, cu limitele biologice stabilite de catre organismele de

reglementare specifice regiunii.

Nivelul calculat fara efect (DNEL)
Predicted No Effect Concentration

(PNEC)

8.2. Controale ale expunerii

Echipament personal de protectie

Protectia ochilor / fetei

Protectia mainilor

Protectia pielii si a corpului

Protectia respiratiei

Consideratii de igiena generala

Controlul expunerii mediului

Nu exista informatii disponibile.
Nu exista informatii disponibile.

Purtati ochelari de siguranta cu scuturi laterale (sau ochelari de proteciie).

A se purta manusi corespunzatoare.

A se purta echipamentul de protectie corespunzator.

Tn conditii normale de utilizare nu este necesar niciun echipament de protectie. Daca sunt
depasite limitele de expunere sau daca apare iritatia, poate fi necesara ventilatia si
evacuarea.

A se manipula in conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta.

Nu exista informatii disponibile.

|SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Stare fizica
Aspect
Culoare

Lichid
Lichid
verde
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Miros Scazut.

Pragul de acceptare a mirosului Nu exista informatii disponibile

Property Values Observatii _* Method
Punctul de topire / punctul de Nu exista date disponibile Niciuna cunoscuta
inghetare

Punctul de fierbere / intervalul de  Nu exista date disponibile Niciuna cunoscuta
fierbere

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Inflamabilitatea (solid, gaz)

Limita de Inflamabilitate in Aer
Limita superioara de
inflamabilitate sau de explozie
Limita inferioara de inflamabilitate Nu exista date disponibile
sau de explozie

Punctul de aprindere

Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile

Nu exista date disponibile Niciuna cunoscuta

Temperatura de autoaprindere 392.78 Niciuna cunoscuta
Temperatura de descompunere Niciuna cunoscuta
pH Niciuna cunoscuta

pH (ca solutie apoasa)
Vascozitate cinematica

Vascozitate dinamica
Water solubility

Solubilitatea (solubilitatile)

Coeficient de partitie
Presiunea de vapori
Densitatea relativa
Densitate in vrac
Densitate lichid
Densitatea vaporilor

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Miscibil cu apa

Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile
Nu exista date disponibile

Nu exista informatii disponibile

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta
Niciuna cunoscuta

Niciuna cunoscuta

Caracteristicile particulei
Dimensiunea particulei Nu exista informatii disponibile
Distributia Marimii Particulelor Nu exista informatii disponibile

9.2. Alte informatii

9.2.1. Informatii privind clasele de pericol fizic
Nu se aplica

9.2.2. Alte caracteristici de siguranta
Nu exista informatii disponibile

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate

Reactivitate Nu exista informatii disponibile.

10.2. Stabilitate chimica

Stabilitate Stabil in conditii normale.

Date despre explozie
Sensibilitate la impactul Niciunul.
mecanic
Sensibilitatea la descarcarea Niciunul.
electricitatii statice

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase

Posibilitatea de reactii periculoase Niciuna in conditii normale de procesare.

10.4. Conditii de evitat

Conditii de evitat Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.
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10.5. Materiale incompatibile

Materiale incompatibile Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.

10.6. Produsi de descompunere periculosi

Produsi de descompunere Niciuna cunoscuta, pe baza informatiilor furnizate.
periculosi

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1. Informatii despre clasele de pericol, astfel cum sunt definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

Information on likely routes of exposure

Informatii privind produsul

Inhalare Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.
Contact cu ochii Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.
Contact cu pielea Poate provoca o sensibilizare Tn contact cu pielea. Nu sunt disponibile date de testare

specifice pentru substanta sau amestec. Contactul repetat sau prelungit cu pielea poate
provoca reactii alergice la persoanele susceptibile. (pe baza componentelor).

Ingerare Nu sunt disponibile date de testare specifice pentru substanta sau amestec.

Symptoms related to the physical, chemical and toxicological characteristics

Simptome Mancarime. Eruptii pe piele. Papule.
Toxicitate acuta

Numerical measures of toxicity

Urmatoarele valori sunt calculate pe baza capitolului 3.1 din documentul GHS

ATEmix (oral) 25,000.00 mg/kg
Informatii despre Componenta

Denumire chimica Oral LD50 LD50 cutanat Inhalation LC50
1,2,3-Propanetriol = 12600 mg/kg ( Rat) > 10 g/kg ( Rabbit) >2.75mg/L (Rat)4h
5-Chloro-2-methyl-3(2H)-isothia =53 mg/kg (Rat) =87.12 mg/kg ( Rabbit) -
zolone, mixture with
2-methyl-3(2H)-isothiazolone

Se indica efectele intarziate si cele imediate cunoscute, precum si efectele cronice induse de o expunere pe termen lung
si de o expunere pe termen scurt

Corodarealiritarea pielii Nu exista informatii disponibile.
Lezarea grava a ochilor/iritarea Nu exista informatii disponibile.
ochilor

Sensibilizarea cailor respiratorii sau Poate provoca o sensibilizare Tn contact cu pielea.
apielii

Mutagenicitatea celulelor Nu exista informatii disponibile.
embrionare
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Carcinogenitate

Toxicitate pentru reproducere

STOT - expunere unica

STOT - expunere repetata

Pericol prin aspirare

11.2. Informatii despre alte pericole

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

11.2.1. Proprietati de perturbare endocrine

Proprietati de perturbare endocrine Nu exista informatii disponibile.

11.2.2. Alte informatii

Alte efecte adverse

Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1. Toxicitate

Ecotoxicitate

Toxicitate acvatica necunoscuta

Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Contine 1.4% componente ce prezinta pericole necunoscute pentru mediul acvatic.

Denumire chimica

Algae/aquatic plants Fish

Toxicity to Crustacea
microorganisms

1,2,3-Propanetriol

LC50: 51 - 57mL/L (96h,
Oncorhynchus mykiss)

12.2. Persistenta si degradabilitate

Persistenta si degradabilitate

12.3. Potential de bioacumulare

Bioacumulare

Informatii despre Componenta

Nu exista informatii disponibile.

Denumire chimica

Coeficient de partitie

1,2,3-Propanetriol

-1.76

12.4. Mobilitate in sol

Mobilitate in sol

Nu exista informatii disponibile.

12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Evaluare PBT si vPvB

Denumire chimica

Evaluare PBT si vPvB

1,2,3-Propanetriol

Substanta nu este o PBT / vPvB

5-Chloro-2-methyl-3(2H)-isothiazolone, mixture with
2-methyl-3(2H)-isothiazolone

Substanta nu este o PBT / vPvB
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12.6. Proprietati de perturbare endocrine

Proprietati de perturbare endocrine Nu exista informatii disponibile.

12.7. Alte efecte adverse
Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1. Metode de tratare a deseurilor

Deseuri provenind de la A se elimina in conformitate cu reglementarile locale. Eliminati deseurile in conformitate cu
reziduuri/produse neutilizate legislatia referitoare la mediul inconjurator.
Ambalaje contaminate Nu refolositi containerele goale.

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

IATA

14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare

14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Packing group Nereglementat
14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica
inconjurator
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Dispozitii Speciale Niciunul
IMDG
14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare
14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Grupul de ambalare Nereglementat

14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica

inconjurator

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul

14.7 Transportul maritim in vrac Nu exista informatii disponibile
conform instrumentelor OMI

RID
141 Numarul ONU Nereglementat
14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie
14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Grupul de ambalare Nereglementat
14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica
inconjurator
14.6 Precautii speciale pentru utilizatori

Dispozitii Speciale Niciunul
ADR
14.1 Numarul ONU sau numarul de Nereglementat
identificare
14.2 Denumirea corecta ONU Nereglementat

pentru expeditie
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14.3 Transport hazard class(es) Nereglementat

14.4 Grupul de ambalare Nereglementat

14.5 Pericole pentru mediul Nu se aplica

inconjurator

14.6 Precautii speciale pentru utilizatori
Dispozitii Speciale Niciunul

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1. Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice (specificd) pentru substanta sau

amestecul in cauza

Reglementari nationale

Franta
Boli Profesionale (R-463-3, Franta)

Uniunea Europeana

A se lua nota de Directiva 98/24/CE privind protectia sanataiii si sigurantei lucratorilor la locul de munca, relativ la riscurile

legate de agentii chimici.

Autorizatii si/sau restrictii de utilizare:

Acest produs contine una sau mai multe substante care fac obiectul restrictionarii (Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH),

Anexa XVII)

Poluant organic persistent
Nu se aplica

Substante care depletioneaza stratul de ozon (ODS) regulament (CE) 1005/2009

Nu se aplica

Directiva privind produsele pentru protectia plantelor (91/414/CEE)

UE - Biocide

Inventare Internationale Contactati furnizorul pentru statusul de complianta al inventarului

15.2. Evaluarea securitatii chimice

Raport privind Securitatea Chimica Nu exista informatii disponibile

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Cheia sau legenda abrevierilor si acronimelor utilizate in fisa cu date de securitate

Textul complet al frazelor H la care se face referire in paragraful 3

EUHQ71 - Corosiv pentru caile respiratorii
H301 - Toxic in caz de inghitire
H311 - Toxic in contact cu pielea

H314 - Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor

H317 - Poate provoca o reactie alergica a pielii
H318 - Provoaca leziuni oculare grave

H331 - Toxic in caz de inhalare

H400 - Foarte toxic pentru mediul acvatic
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H410 - Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung

Legenda
SVHC: Substante considerate deosebit de periculoase la autorizare:

Legenda Sectiunea 8: CONTROALE ALE EXPUNERII/PROTECTIA PERSONALA
TWA TWA (medie ponderata in timp) STEL STEL (Limitéa de Expunere pe Termen Scurt)
Plafon Valoarea Limita Maxima * Desemnare pentru piele

Procedura de clasificare

Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 [CLP] Metoda Utilizata
Toxicitate orala acuta Metoda de calcul
Toxicitate cutanata acuta Metoda de calcul
Toxicitate acuta prin inhalare - gaz Metoda de calcul
Toxicitate acutd prin inhalare - vapori Metoda de calcul
Toxicitate acuta prin inhalare - praf/ceata Metoda de calcul
Corodarea/iritarea pielii Metoda de calcul
Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor Metoda de calcul
Sensibilizare respiratorie Metoda de calcul
Sensibilizarea pielii Metoda de calcul
Mutagenicitate Metoda de calcul
Carcinogenitate Metoda de calcul
Toxicitate pentru reproducere Metoda de calcul
STOT - expunere unica Metoda de calcul
STOT - expunere repetata Metoda de calcul
Toxicitate acvatica acuta Metoda de calcul
Toxicitate acvatica cronica Metoda de calcul
Pericol prin aspirare Metoda de calcul
Ozon Metoda de calcul

Referinte principale din literatura de specialitate si surse de date utilizate pentru intocmirea FDS
Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR)

U.S. Environmental Protection Agency ChemView Database

European Food Safety Authority (EFSA)

Comitetul pentru evaluarea riscurilor al Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) (ECHA_RAC)
Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) (ECHA_API)

EPA (Environmental Protection Agency)

Acute Exposure Guideline Level(s) (AEGL(s))

U.S. Environmental Protection Agency Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act

U.S. Environmental Protection Agency High Production Volume Chemicals

Food Research Journal

Hazardous Substance Database

International Uniform Chemical Information Database (IUCLID)

National Institute of Technology and Evaluation (NITE)

Australia National Industrial Chemicals Notification and Assessment Scheme (NICNAS)

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health)

National Library of Medicine's ChemID Plus (NLM CIP)

National Library of Medicine’s PubMed database (NLM PUBMED)

National Toxicology Program (NTP)

New Zealand's Chemical Classification and Information Database (CCID)

Organization for Economic Co-operation and Development Environment, Health, and Safety Publications
Organization for Economic Co-operation and Development High Production Volume Chemicals Program
Organization for Economic Co-operation and Development Screening Information Data Set

World Health Organization

Nota de Revizie Modificari semnificative in SDS. Examinati toate sectiunile
Data revizuirii 14-apr.-2022

Aceasta figsa cu date de securitate a materialului este conforma cu prevederile Regulamentului (CE) Nr. 1907/2006

Clauza de exonerare

Informatiile furnizate in aceasta Fisa cu Date de Securitate sunt corecte conform celor mai bune cunostinte, informatii si
opinii de care dispunem la data publicarii acesteia. Informatiile oferite sunt destinate numai ca indrumare pentru
manipularea, utilizarea, procesarea, depozitarea, transportul, eliminarea si eliberarea in conditii de siguranta si ele nu vor
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fi considerate o garantie sau specificatie privind calitatea. Informatiile se refera numai la materialele specifice desemnate
si ar putea sa nu fie valabile pentru acele materiale utilizate in combinatie cu orice alte materiale sau in vreun proces,

daca acest lucru nu este specificat in text.
Finalul Figei cu Date de Securitate (FDS)



Monolisa Anti-HBc PLUS
1 placa - ¥ 96 72315
5 placi - ¥ 480 72316

KIT DE IMUNOTEST ENZIMATIC SEMI-CANTITATIV PENTRU DETECTAREA ANTICORPILOR
IMPOTRIVA NUCLEOCAPSIDEI SAU ANTIGENULUI NUCLEAR AL HEPATITEI B IN PROBE DE SER SAU
PLASMA UMANE.

IVD| C €osso
E 0001358 - 2022/01

IdU conforme cu Regulamentul (UE) 2017/746.

Modificarile majore aduse versiunii anterioare sunt evidentiate cu gri. Evidentierea cu gri a titlului unui capitol
indica faptul ca s-au adus modificari semnificative continutului capitolului. Va rugam sa il cititi cu atentie.

Pentru Uniunea Europeana (Regulamentul 2017/746/UE), Rezumatul cu privire la siguranta si performantele
acestui dispozitiv este disponibil pe baza de acces public pe site-ul EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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DESTINATIA DE UTILIZARE

Testul Monolisa Anti-HBc PLUS este un kit de imunotest enzimatic semi-cantitativ pentru detectarea
anticorpilor totali Tmpotriva nucleocapsidei sau antigenului nuclear al hepatitei B (Ac HBc) in probe de ser
sau plasma umane. Acest kit poate fi utilizat pentru screeningul séngelui donat si ca instrument auxiliar
in diagnosticarea infectiei cu virusul hepatitei B.

Testul Monolisa Anti-HBc PLUS poate fi utilizat manual sau pe sisteme automate.

REZUMATUL $I EXPLICAREA TESTULUI

Virusul hepatitei B (VHB) reprezintd o problema majora de sanatate publica, peste 400 de milioane de
persoane suferind de infectie cronica in intreaga lume'. Hepatita B cronica este una dintre principalele
cauze ale cirozei si cancerului hepatic. Virusul se transmite eficient prin mai multe cai, inclusiv de la mama
la copil si prin expunere percutanatd sau permucozald la sénge sau fluide corporale infectioase?.
Contactul sexual, utilizarea de droguri intravenoase, transfuzia de sange, transplantul de tesut si
procedurile de hemodializa pot transmite boala® 4. Imunizarea cu un vaccin aprobat impotriva VHB
reprezintd o strategie extrem de eficientd de a preveni transmiterea VHB, protectia fiind asigurata in
proportie de peste 95% in cazul tuturor vaccinurilor® 6.

in stadiile timpurii ale infectiei primare cu virusul hepatitei B, ADN-ul VHB, Ag HBs si Ag HBe se pot
detectat rapid. Pe masura ce gazda produce un raspuns imun, primii anticorpi care apar sunt anticorpi
impotriva antigenului nuclear (anti-HBc), urmati de anticorpii anti-HBe si, in cele din urma, de anticorpii
anti-HBs, care marcheaza stadiul imun’.

Detectarea anticorpilor impotriva nucleocapsidei sau antigenului nuclear al hepatitei B este un marker
major al prezentei unei infectii cu virusul hepatitei B Tn trecut (Ac totali anti-HBc) sau recente (IgM anti-
HBc).

Pacientii cu infectie cronica cu virusul hepatitei B prezintd de obicei niveluri ridicate de anticorpi anti-
HBc. Anticorpii anti-HBc pot persista mult timp si pot fi observati in cel putin trei situatii clinice: asociati
cu Ag HBs, asociati cu anticorpi anti-HBs si, in unele cazuri, fara nicio asociere.

in cazul adultilor cu functie imuna normala, cei mai multi (94%-98%) si revin complet in urma infectiei
nou dobandite cu VHB, eliminadnd virusul din sange si producénd anticorpi neutralizanti Tn timpul
convalescentei® °. Totusi, la unii pacienti, Ag HBs poate persista luni sau ani de zile, iar anticorpii anti-
HBs sunt nedetectabili, ceea ce indica o forma cronicizata a bolii. Evolutia clinica a fiecarui pacient in
parte poate fi influentata de diferentele genetice in raspunsul imun al gazdei, precum si de varsta
pacientului la momentul infectarii, sexul, tratamentul cu agenti imunosupresori si aspectul mutantilor
VHB.

Testarea donarilor de sange si a produsilor derivati pentru depistarea anticorpilor anti-HBc este un
instrument util in prevenirea transmiterii virusului hepatitei B.

PRINCIPIILE PROCEDURII

Testul Monolisa Anti-HBc PLUS este un kit de imunotest enzimatic semi-cantitativ bazat pe principiul
tehnicii ELISA indirecte utilizadnd o faza solida preparata cu antigen HBc recombinant.

Conjugatul se bazeaza pe utilizarea anticorpilor marcati cu peroxidaza la IgG si IgM umane.
Procedura de testare este urmatoarea:

1. Probele care urmeaza a fi testate si controalele sunt adaugate cu pipeta imediat dupa diluant in
godeurile micropl&cii.

e Daca sunt prezenti, anticorpii anti-HBc se leaga de antigenii recombinanti legati de faza solida.

e Aceasta distribuire poate fi verificata vizual. Dupa distribuirea probelor si controalelor, diluantul
violet capata culoarea albastra. Exista o diferentd clara de culoare intre un godeu gol si un
godeu care contine proba sau solutia de control. Este posibil sa se verifice automat aceasta
distribuire prin citire spectrofotometrica la 490/620-700 nm (optional).

2. Dupa incubarea la temperatura de + 37 °C timp de 30 de minute, continutul tuturor godeurilor este
indepartat prin spalare.

3. Adaugarea conjugatului in godeuri.

» Daca sunt prezenti, anticorpii marcati cu peroxidaza din conjugat se leaga de anticorpii specifici
captati pe faza solida.
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e De asemenea, aceasta distribuire poate fi verificatd vizual. Dupa adaugarea solutiei de
conjugat, culoarea godeului se schimba in verde. Este posibil sa se verifice automat aceasta
distribuire prin citire spectrofotometrica la 490/620-700 nm (optional).

. Dupa incubarea la temperatura de + 37 °C timp de 1 ora, conjugatul nelegat este indepartat prin
spalare.

. Distribuirea solutiei de substrat colorate in godeuri.

Aceasta distribuire poate fi verificata vizual. Exista o diferenta clara de culoare intre un godeu gol
si un godeu cu solutia de substrat roz. Este posibil sa se verifice automat aceasta distribuire prin
citire spectrofotometrica la 490 nm (optional).

. Dupa incubarea in intuneric si la temperatura camerei (+ 18-30 °C) timp de 30 de minute, prezenta
conjugatului complexat este indicata prin schimbarea culorii.

. Distribuirea solutiei de stopare.

Aceasta distribuire poate fi verificata vizual. Solutia de substrat initial roz devine incolora pentru
godeurile cu probe nereactive si isi schimba culoarea din albastru Th galben pentru godeurile cu
probe pozitive.

. Citirea densitatii optice la 450/620-700 nm si interpretarea rezultatelor.
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4 REACTIVI

41

Descriere
o . . . Prezentare/preparare
Identificare pe eticheta Descriere
72315 72316
Microplaca
12 benzi a 8 godeuri acoperite cu 1 placa 5 placi
R1 | Microplate antigen recombinant purificat (exprimat Gata de Gata de
in E. Coli) utilizare utilizare
Numar de identificare specific = 14
Concentrated Solutie de spalare concentrata (20X) 1 flacon 1 flacon
R2 | Washing Solution | Solutie tampon Tris NaCl pH 7,4 70 ml 235 ml
(20X) Conservant: ProClin 300 - 0,04% A se dilua A se dilua
Control negativ 1 flacon 1 flacon
. Ser uman negativ pentru anticorpi 1,5 ml 3 mi
R3 | Negative control anti-HBc Gata de Gata de
Conservant: Azida de sodiu - 0,1% utilizare utilizare
Control pozitiv (uman) 1 flacon 1 flacon
Ra | Positive control Ser uman continand anticorpi anti- 1,5ml 3 ml
HBc inactivati fotochimic Gata de Gata de
Conservant: Azida de sodiu - 0,1% utilizare utilizare
Diluant pentru probe
Solutie tampon PBS cu un control 1 flacon 2 flacoane
. ’ S 30 mi 2 x60ml
R6 | Sample diluent colorat pentru depunerea probei (violet)
N ' o Gata de Gata de
Conservanti: ProClin 300 - 0.1%, - -
! ST utilizare utilizare
ciprofloxacina (10 pg/ml)
Conjugat
Anticorp de capra marcat cu 1 flacon 2 flacoane
R7 | Coniugate peroxidaza directionat impotriva IgG si 30 mi 2 x60ml
Jug IgM umane (verde) Gata de Gata de
Conservant: ProClin 300 - 0,1%, utilizare utilizare
ciprofloxacina 10 ug/mi
Solutie tampon de substrat 1 flacon 2 flacoane
R8 | Substrate buffer Solutie de acid citric si acetat de sodiu 60 ml 2x60ml
cu pH 4,0, contindnd H202 (0,015%) si A se A se
dimetilsulfoxid DMSO (4%) reconstitui reconstitui
. . 1 flacon 2 flacoane
Chromogen: TMB °’°“?°93"-. s9lug|e TMB ,(11X) 5ml 2x5ml
R9 . Solutie continand 3,3’, 5,5
solution (11X) tetrametilbenzidina (TMB) Ase Ase
reconstitui reconstitui
1 flacon 3 flacoane
R10 | Stopping solution Solutie de stopare 28 ml 3x28 ml
ppINg Solutie de acid sulfuric (H2SO4 1N) Gata de Gata de
utilizare utilizare

4.2

Cerinte de depozitare si manipulare

Acest kit trebuie depozitat la temperaturi de + 2-8 °C.

Reactivii pot fi utilizati pana la data expirarii indicatd pe ambalaj, chiar si dupa deschidere (cu exceptia

cazurilor in care instructiunile difera).

Dupa deschidere, reactivii R2, R3, R4, R6, R7, R8, R9 si R10 necontaminati depozitati la temperaturi

de + 2-8 °C pot fi utilizati pana la data de expirare indicata pe eticheta.
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Identificare Conservare

Dupa deschiderea pungii sigilate in vid, depozitati benzile cu microgodeuri la

R1 temperaturi de + 2-8 °C timp de pana la 30 de zile in ambalajul original cu

desicant si resigilat cu banda adeziva.

Solutia de spalare diluata poate fi depozitata la temperaturi de + 2-30 °C timp de

R2 2 saptamani. Solutia de spélare concentrata (R2) poate fi depozitatd la

temperaturi de + 2-30 °C pana la data expirarii, chiar si dupa deschidere.

R8 + R9

Dupa reconstituire, reactivul depozitat la intuneric poate fi utilizat timp de 6 ore la
temperatura camerei (+ 18-30 °C).

5 AVERTISMENT SI MASURI DE PRECAUTIE

Pentru uz diagnostic in vitro.

Dispozitiv destinat utilizarii de catre personal calificat, exclusiv intr-un mediu de laborator.

In atentia pacientilor/utilizatorilor/tertilor din Uniunea Europeand si din t&ri cu regimuri de reglementare
identice (Regulamentul 2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro): va rugam
sa raportati producatorului si autoritatii nationale competente orice incident grav survenit in timpul utilizarii
dispozitivului sau ca urmare a utilizarii acestuia.

5.1

NOTA

Precautii de sanatate si siguranta

Acest kit de testare trebuie manipulat doar de catre personal calificat, instruit in proceduri de
laborator si familiarizat cu potentialele pericole. Purtati imbracaminte de protectie, manusi si
echipamente de protectie pentru ochi/fatd corespunzatoare si manipulati in mod corect, in
conformitate cu bunele practici de laborator.

Kitul de testare contine componente ale séangelui uman. Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate
oferi o sigurantd completa cu privire la absenta agentilor infectiosi. Prin urmare, toate produsele
derivate din sdnge uman, reactivii si probele umane trebuie manipulate ca si cum ar fi capabile sa
transmita boli infectioase, respectand masurile de precautie universale recomandate pentru agentii
patogeni transmisi prin sange, conform definitiei prevazute de reglementarile locale, regionale si
nationale.

Deversari de produse biologice: Deversarile de materiale provenite din surse umane trebuie tratate
ca fiind potential infectioase.

Deversarile care nu contin acid trebuie decontaminate imediat, incluzand zona deversarii, materialele
si orice suprafete sau echipamente contaminate, cu un dezinfectant chimic adecvat care este eficient
pentru potentialele pericole biologice (in mod normal, o solutie cu o dilutie de 1:10 de inalbitor de uz
casnic, 70-80 % etanol sau izopropanol, un iodoform, precum Wescodyne Plus 0,5 % etc.) si apoi
sterse.

Deversarile care contin acid trebuie absorbite (sterse) sau neutralizate in mod corespunzator, zona
trebuie spalata cu apa si stearsd pana cand se usuca. Materialele utilizate pentru absorbirea
produsului varsat pot necesita eliminarea la deseuri cu risc biologic. Zona trebuie decontaminata cu
dezinfectanti chimici.

: Nu turnati in autoclava solutii care contin inalbitor!

Eliminati toate probele si materialele utilizate pentru efectuarea testului ca si cum ar contine un agent
infectios. Deseurile de laborator, chimice sau cu risc biologic trebuie manipulate si eliminate in
conformitate cu toate reglementarile locale, regionale si nationale.

Pentru frazele de pericol si frazele de precautie aferente acestui kit de testare, va rugam sa consultati
codurile H si P de pe etichete si informatiile furnizate la finalul acestor instructiuni de utilizare. Fisa
cu date de securitate este disponibila la www.bio-rad.com.
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5.2 Masuri de precautie cu privire la procedura

5.2.1 Pregatire

Acuratetea rezultatelor depinde de implementarea corecta a urmatoarelor bune practici de laborator:

Nu utilizati kitul daca ambalajul oricaror componente este deteriorat.
Nu utilizati reactivi expirati.

inainte de utilizare, asteptati 30 de minute pentru ca reactivii s se stabilizeze la temperatura
camerei (+ 18-30°C).

Reconstituiti cu grija reactivii, evitdnd orice contaminare.

Este de preferat sa se utilizeze materiale de unica folosinta. Daca utilizati recipiente de sticla,
spalati-le bine si clatiti-le cu apa deionizata.

Nu amestecati sau utilizati reactivi din loturi diferite Tn cadrul unei secvente de testare.

Nu permiteti uscarea microplacilor intre sfarsitul procesului de spalare si distribuirea reactivului.

Denumirea testului si un numar de identificare specific pentru test sunt imprimate pe cadrul fiecarei

microplaci. Acest numar de identificare specific este indicat, de asemenea, pe fiecare banda.
Monolisa Anti-HBc PLUS: Numar de identificare specific = 14

Verificati numarul de identificare specific inainte de utilizare. Dacad numarul de identificare lipseste
sau este diferit de numarul indicat corespunzator analizei care urmeaza a fi efectuata, banda nu
trebuie utilizata.

OBSERVATIE: Pentru solutia de spalare (R2, identificare pe eticheta: 20X, de culoare verde), solutia
tampon de substrat pe baza de peroxidaza (R8, identificare pe eticheta: solutie tampon TMB, de culoare
albastra), cromogen (R9, identificare pe eticheta: TMB 11X de culoare violet) si solutia de stopare (R10,
identificare pe etichetd: 1N, de culoare rosie), este posibila utilizarea altor loturi in afara celor incluse in
kit, cu conditia sé fie utilizat acelasi lot in cadrul unei anumite secvente de testare. Acesti reactivi pot fi
utilizati impreund cu alte cateva produse ale companiei noastre. Contactati serviciul nostru tehnic pentru
informatii detaliate.

Solutia de developare trebuie preparatd intr-un recipient de plastic sau de sticla curat. Se
recomanda recipiente de plastic de unica folosinta. Atunci cand utilizati recipiente de plastic
reutilizabile, acestea pot fi curatate prin imersie peste noapte in apa distilata sau solutie de spalare.
Atunci cand utilizati recipiente de sticla, acestea pot fi spalate cu 1N HCI si clatite bine cu apa
distilata si uscate.

Solutia de developare trebuie depozitata la intuneric.

Reactia enzimaticd este foarte sensibila la ionii metalici. in consecinta, nu permiteti niciunui
element metalic sa intre in contact cu diferitele solutii de conjugat sau substrat.

Solutia de developare (solutie tampon de substrat R8 + solutie TMB cromogena R9 (11X)) trebuie
sa fie de culoare roz. Daca aceasta culoare roz se modifica in decurs de cateva minute dupa
reconstituire, acest lucru indica faptul ca reactivul nu poate fi utilizat si trebuie inlocuit.

5.2.2 Procesare

Respectarea instructiunilor de utilizare este obligatorie pentru asigurarea functionarii corespunzatoare
a acestui produs.

L

Nu modificati procedura de testare.
Verificati pipetele si celelalte echipamente din punct de vedere al acuratetei si functionarii corecte.
Nu utilizati niciodata acelasi recipient pentru a distribui conjugatul si solutia de developare.

Nu realizati testul in prezenta vaporilor reactivi (vapori de acid, alcalini, de aldehida) sau a prafului care
ar putea modifica activitatea enzimatica a conjugatului.

Utilizati un varf de distributie nou pentru fiecare proba.

Spalarea godeurilor reprezinta o etapa esentiald in cadrul acestei proceduri: respectati numarul
recomandat de cicluri de spalare si asigurati-va ca toate godeurile sunt umplute complet si golite
complet. Spalarea incorecta poate duce la rezultate inexacte.
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e Respectati cu atentie procedurile de spalare descrise pentru a obtine performante de testare maxime.
Cu anumite instrumente, ar putea fi necesard optimizarea procedurii de spalare (cresterea
numarului de etape de spalare si/sau a volumului de solutie tampon de spalare pentru fiecare ciclu)
pentru a obtine un nivel acceptabil de fond pentru probele negative.

e Verificarea spectrofotometrica a depozitelor de probe sau reactivi indica doar prezenta probei sau
reactivului in godeuri. Utilizarea acestei verificari nu exclude conformitatea cu bunele practici de
laborator.

e Verificarea spectrofotometrica a depozitelor de probe sau reactivi nu permite verificarea acuratetei
volumelor distribuite. Rata de raspunsuri gresite cu aceastd metoda este stréns legata de
acuratetea sistemului utilizat (un coeficient cumulat al variatiei de distribuire si citire de peste 10%
scade semnificativ calitatea verificarii).

o Contactati-va reprezentantul de vanzari local pentru adaptari si proceduri speciale.

PROBE

Recoltati o proba de sange in conformitate cu practicile curente.

Testul trebuie realizat pe ser sau plasma prelevata in eprubete cu anticoagulanti EDTA, heparina, citrat
sau pe baza de ACD, CPD si CPDA.

Separati serul sau plasma de cheagul de sange sau de hematii cat mai repede posibil pentru a evita
hemoliza. Hemoliza extinsa poate afecta performanta testului. Probele care contin agregate trebuie
clarificate prin centrifugare Thainte de testare. Particulele de fibrina suspendate sau agregatele de fibrina
pot produce rezultate fals pozitive.

Probele care contin pana la 90 g/l albumina, 200 mg/l bilirubina, probele lipemice care contin echivalentul
a pana la 36 g/l trioleina (triglicerida) si probele hemolizate care contin pana la 5 g/l hemoglobina nu
afecteaza rezultatele. Cu toate acestea, nu este recomandata utilizarea de probe de ser sau plasma
hiperlipemice sau hiperhemolizate.

Probele pot fi depozitate la + 2-8 °C daca screeningul este efectuat in decurs de 7 zile sau pot fi congelate
rapid la - 20 °C timp de mai multe luni. Nu repetati mai mult de 3 cicluri de congelare/decongelare. Probele
trebuie decongelate la temperatura camerei (+ 18-30 °C). Se recomanda omogenizarea probelor prin
rasturnare inainte de utilizare.

Nu se recomanda Tncalzirea probelor.

Daca probele sunt expediate, ambalati-le in conformitate cu reglementarile privind transportul agentilor
etiologici, de preferinta, in stare congelata.

PROCEDURA
Materiale necesare, dar nefurnizate
o Apa distilata
¢ Hipoclorit de sodiu (inalbitor de uz casnic) si bicarbonat de sodiu
e Hartie absorbanta
e Manusi de unica folosinta
e Folie adeziva
e Ochelari de protectie
e Eprubete de unica folosinta

¢ Pipete automate sau semiautomate, ajustabile sau presetate sau pipete cu canale multiple pentru a
masura si distribui 20 pl, 100 pl, 200 pl si 1 ml

¢ Cilindri gradati cu capacitate de 10 ml, 200 ml si 1000 ml

e Mixer Vortex

e Procesor automat (sisteme Bio-Rad EVOLIS sau EVOLIS Twin Plus*) sau semiautomat
e Spalator de microplaci manual

e Incubator cu baie de apa sau echivalent pentru microplaci, cu termostatul setat la temperatura de
+37°C+1°Csau+40°C+1°C*

e Cititor de microplaci prevazut cu filtre de 450 nm, 490 nm si 620-700 nm*

8 /20 [RO]



¢ Recipient pentru deseuri cu risc biologic
¢ Recipiente de plastic sau sticla curate pentru prepararea solutiei de developare

(*) Consultati-va reprezentantul Bio-Rad local pentru informatii detaliate privind echipamentele
recomandate de departamentul nostru tehnic.

7.2 Prepararea reactivilor
7.2.1 Reactivi gata de utilizare

Reactiv 1 (R1): Microplaca

Fiecare cadru de sustinere ce contine 12 benzi este ambalat intr-o punga sigilata. Taiati punga cu
foarfeca la 0,5-1 cm deasupra sigiliului. Deschideti punga si scoateti cadrul. Introduceti benzile
neutilizate Tnapoi in pungd, impreuna cu desicantul. Inchideti cu grija punga si depozitati-o din nou la
temperaturi de + 2-8°C.

Reactiv 3 (R3): Control negativ

Reactiv 4 (R4): Control pozitiv

Reactiv 10 (R10): Solutie de stopare

Diluant pentru probe (R6): Rasturnati usor pentru a omogeniza fnainte de utilizare.

Conjugat (R7): Rasturnati usor pentru a omogeniza inainte de utilizare.

7.2.2 Reactivi de reconstituit
Reactiv 2 (R2): Solutie de spalare concentrata (20X)
o Diluati la o dilutie de 1:20 Tn apa distilata pentru a obtine solutia de spélare gata de utilizare.
e Pregatiti 800 ml pentru o placa cu 12 benzi.
e Deporzitati solutia de spélare diluatd la temperaturi de +2-30°C timp de maximum
2 saptamani.
Reactiv 8 (R8) + Reactiv 9 (R9): solutie de developare enzimatica

o Diluati cromogenul (R9) in proportie de 1:11 in solutia tampon de substrat (R8) (de exemplu,
1 ml de reactiv R9 + 10 ml de reactiv R8).

» 10 ml este o cantitate necesara si suficienta pentru a trata 12 benzi. Omogenizati.

e Depozitati solutia de developare la intuneric la temperatura camerei (+ 18-30°C) timp de
maximum 6 ore.

7.3 Procedura de testare
Respectati cu strictete procedura si bunele practici de laborator.

Utilizati controlul negativ (R3) si controlul pozitiv (R4) pentru fiecare serie de teste pentru a valida
calitatea testului.

1. Definiti cu atentie planul de distribuire si de identificare a probelor.

2. Preparati solutia de spalare diluata (R2) si solutia de lucru pe baza de conjugat (R6 + R7).
(consultati § 7.2).

3. Scoateti cadrul de sustinere si numarul necesar de benzi (R1) din punga de protectie. Introduceti
benzile neutilizate inapoi in punga, impreuna cu desicantul. Inchideti punga cu banda adeziva
si depozitati-o din nou la temperaturi de + 2-8°C.

4. Distribuiti rapid in urmatoarea ordine fara spalarea in prealabil a placii:
e 200 pl de diluant (R6) in fiecare godeu
e 20 pl de control negativ (R3) in godeurile A1 si B1
e 20 pl de control pozitiv (R4) in godeurile C1, D1 si E1

e 20 yl din prima proba in F1 daca acest godeu nu este utilizat ca reactiv de control pentru
monitorizarea suplimentara a probei

e 20 ul de proba in godeurile G1, H1 etc.

in functie de sistemul utilizat, pozitia controalelor sau secventa de distribuire se poate modifica.
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Omogenizati amestecul de reactie cu cel putin 3 aspiratii cu pipeta de 20 pl sau cu un agitator
pentru microplaci dupa etapa de pipetare.

De asemenea, este posibil sa se distribuie 220 pl dintr-o proba diluata in prealabil la o dilutie de
1:11.

Daca distribuirea probelor dureaza mai mult de 10 minute, se recomanda distribuirea controlului
negativ si controlului pozitiv dupa probe.

OBSERVATIE: Dupa distribuirea probelor, diluantul violet capéta culoarea albastra. Distribuirea probei
si a controalelor poate fi verificatd vizual in acest stadiu al procedurii. Exista o diferenta de culoare
intre un godeu gol si un godeu care contine o probé (consultati § 7.7).

5. Cand este posibil (daca se utilizeaza o procedura manuald), acoperiti microplaca cu o noua folie
adeziva.

Incubati microplaca timp de 30 de minute (+ 5 min.) la temperatura de + 37 °C + 1 °C.

Daca se utilizeaza o procedurd manuald, indepartati folia adeziva. Aspirati continutul tuturor
godeurilor intr-un recipient pentru deseuri cu risc biologic (ce contine hipoclorit de sodiu).
Adaugati minimum 370 pl de solutie de spélare in fiecare godeu. Aspirati din nou. Repetati
aceasta procedura de minimum patru ori. Volumul rezidual trebuie sa fie mai mic de 10 pl (daca
este necesar, uscati placa intorcand-o cu fata in jos pe hartie absorbanta). Daca este utilizat un
dispozitiv de spalare automat, urmati aceeasi procedura.

8. Distribuiti rapid 200 pl de solutie de conjugat in fiecare godeu al placii. Conjugatul trebuie agitat
inainte de utilizare. Omogenizati amestecul de reactie.

OBSERVATIE: Conjugatul este colorat in verde. De asemenea, distribuirea conjugatului poate fi
verificata vizual in acest stadiu al procedurii. (Consultati § 7.7).

9. Cand este posibil (daca se utilizeazd procedura manuala), acoperiti microplaca cu o folie
adeziva noua.

10. Incubati microplaca timp de 60 de minute (+ 5 min.) la temperatura de + 37 °C + 1 °C.

11. Daca se utilizeazd o procedura manuala, indepartati folia adeziva. Aspirati continutul tuturor
godeurilor intr-un recipient pentru deseuri cu risc biologic (ce contine hipoclorit de sodiu).
Adaugati minimum 370 pl de solutie de spélare in fiecare godeu. Aspirati din nou. Repetati
aceasta procedura de minimum patru ori. Volumul rezidual trebuie sa fie mai mic de 10 pl (daca
este necesar, uscati placa intorcand-o cu fata in jos pe hartie absorbanta). Daca este utilizat un
dispozitiv de spalare automat, urmati aceeasi procedura.

12. Preparati solutia de developare enzimatica (reactivi R8 + R9).

13. Distribuiti rapid 100 pl din solutia de developare enzimaticad preparatda (R8 + R9) in toate
godeurile. Permiteti aparitia reactiei la intuneric timp de 30 de minute (x 5 min.) la temperatura
camerei (+ 18-30°C). Nu utilizati folie adeziva in timpul acestei incubari.

OBSERVATIE: Distribuirea solutiei de developare, care este de culoare roz, poate fi verificata vizual.
Existé& o diferenta clara de culoare intre un godeu gol si un godeu care contine solutia de substrat roz.
(consultati § 7.7)

14. Adaugati 100 yl de solutie de stopare (R10) urmand aceeasi secventa si aceeasi rata de
distributie ca pentru solutia de developare.

OBSERVATIE: Distribuirea solutiei de stopare incolore poate fi verificata vizual in acest stadiu.
Culoarea substratului, roz (pentru probele negative) sau albastru (pentru probele pozitive), se
estompeaza din godeuri, care devin incolore (pentru probele negative) sau galbene (pentru probele
pozitive) dupd addugarea solutiei de stopare.

15. Stergeti cu atentie partea inferioara a fiecarei placi. Asteptati cel putin 4 minute dupa adaugarea
solutiei de stopare si, in decurs de 30 de minute de la stoparea reactiei, cititi placa la o densitate
optica setata la 450/620-700 nm cu ajutorul unui cititor de placi.

16. Verificati concordanta dintre citirile spectrofotometrice si vizuale si concordanta cu planul de
distribuire si identificare a placii si probelor.

7.4 Controlul calitatii

Utilizati controlul negativ (R3) si controlul pozitiv (R4) in fiecare secventa pentru a valida testul.
(consultati § 7.5)
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7.5

7.6

7.7

Criterii de validare a testului
Acest test este validat dacéa sunt indeplinite conditiile de mai jos:
1) Pentru controlul negativ (R3)
Densitatea optica (DO) a fiecarui control negativ (R3) trebuie sa fie mai mica de 0,100:
DO R3=0,100
2) Pentru controlul pozitiv (R4)

Densitatea optica a controlului pozitiv (R4) trebuie sa fie mai mare decéat sau egala cu 1,000 si mai
mica decét sau egala cu 2,900.

Daca una dintre valorile individuale ale controlului pozitiv difera cu mai mult de 30% de valoarea
medie (DO R4), ignorati valoarea si efectuati din nou calculul cu cele doua valori ramase ale
controlului pozitiv. Doar o singura valoare poate fi eliminata in acest mod.

Tes_tul trebuie repetat dacé mai mult de o valoare a controlului pozitiv este in afara limitelor stabilite
mai sus.
Calcularea / interpretarea rezultatelor
Valoarea de prag este determinata cu ajutorul controlului pozitiv (R4):
Calculati valoarea medie a densitatii optice (DO) masurate pentru controlul pozitiv (R4):
DO (C1) + DO (D1) + DO (E1)

DO R4 =
3

Calculati valoarea de prag (cut-off - CO):

Valoarea medie a DO R4
CO=
5

Prezenta sau absenta anticorpilor anti-HBc este determinata prin compararea densitatii optice masurate
pentru fiecare proba cu valoarea de prag calculata.

Urmatorul raport este calculat pentru fiecare proba:
Raport = DO a probei / valoarea CO

Probele cu o densitate optica mai mica decéat valoarea de prag (raport < 1) sunt considerate negative
in cazul testului Monolisa Anti-HBc PLUS.

Rezultatele aflate imediat sub valoarea de prag (0,9 < raport < 1,0) trebuie totusi interpretate cu
prudentd. Se recomanda retestarea in duplicat a probelor corespunzatoare daca sistemele si
procedurile de laborator permit acest lucru.

Probele cu o densitate optica mai mare decat sau egala cu valoarea de prag (raport = 1) sunt
considerate initial pozitive Tn cazul testului Monolisa Anti-HBc PLUS. Acestea trebuie retestate Tn
duplicat Thainte de interpretarea finala.

Daca, dupa retestare, valoarea raportului pentru cel putin unul din cele 2 duplicate este mai mare decat
sau egala cu 1, rezultatul initial este repetabil, iar proba este declarata pozitiva in cazul testului Monolisa
Anti-HBc PLUS. Daca valoarea raportului pentru cele 2 duplicate este mai mica de 1, rezultatul initial
este nerepetabil, iar proba este declarata negativa.

Verificarea spectrofotometrica a pipetarii
Verificarea pipetarii probelor
Metoda 1: Fara utilizarea unui reactiv de control

Prezenta probei ih godeu poate fi verificata prin citire automata la 620 nm: comparati densitatile optice
masurate pentru fiecare godeu dupd distribuirea diluantului pentru probe (R6) si dupa pipetarea
probelor.

e Valorile DO ale godeurilor care contin doar diluant pentru probe (R6) trebuie sa fie peste 0,500.
e Fiecare godeu care contine o proba trebuie sa prezinte o variatie a DO mai mare de 0,200 (o
variatie a DO strict mai mica decéat 0,200 indica o distribuire deficitara a probei).
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Metoda 2: Utilizarea unui reactiv de control

Prezenta probei in godeuri poate fi verificatad prin citire automata la 620 nm cu utilizarea unui godeu
de control care contine doar diluantul pentru probe (R6): cititi placa si comparati DO obtinuta pentru
fiecare proba cu DO obtinuta pentru godeul de control:

e Valoarea DO a godeului de control care contine doar diluant pentru probe (R6) trebuie sa fie
peste 0,500.

e Variatia DO dintre godeul cu proba si godeul de control trebuie sa fie mai mare de 0,200 (o
variatie a DO strict mai mica decéat 0,200 indica o distribuire deficitara a probei).

Verificarea pipetarii conjugatului

Conjugatul (R7) este de culoare verde.

Prezenta conjugatului (R7) in godeuri poate fi verificata prin citire automata la 490/620-700 nm.
Valoarea DO a fiecarui godeu trebuie sa fie mai mare de 0,300 (o valoare mai mica decét aceasta
norma indica o distribuire deficitara a conjugatului).

Verificarea pipetarii solutiei de developare

Solutia de developare (R8 + R9) este de culoare roz.

Prezenta solutiei de developare de culoare roz in godeu poate fi verificata prin citire automata la 490 nm.
Un godeu cu solutie de developare trebuie sa aiba o densitate opticda mai mare de 0,100 (o DO mai
mica indica o distribuire insuficienta a solutiei de developare). Are loc o modificare semnificativa a culorii
pentru godeurile goale de la incolore la roz dupa adaugarea solutiei de developare.

8 LIMITARILE TESTULUI

Un rezultat negativ indica faptul ca proba testatd nu contine anticorpi anti-HBc detectabili cu testul
Monolisa Anti-HBc PLUS. Totusi, un asemenea rezultat nu exclude posibilitatea unei expuneri la o infectie
cu virusul hepatitei B.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
9.1 Caracteristici de performanta analitica

Toate studiile analitice au fost efectuate in cadrul laboratorului de cercetare si dezvoltare al Bio-Rad.

9.1.1 Masurarea preciziei

Repetabilitatea si precizia intermediara au fost studiate pentru testul Monolisa Anti-HBc PLUS utilizdnd un
panel constituit din probe negative si probe pozitive pentru anticorpi anti-HBs in diferite cantitati. Acest
panel a fost testat din punct de vedere al repetabilitatii de 30 ori in timpul aceleiasi secvente de testare si
din punct de vedere al preciziei intermediare de 3 ori pe parcursul unei perioade de 20 zile cu 2 secvente
de testare diferite pe zi.

Au fost calculate mediile, deviatiile standard (SD) si coeficientii de variatie (CV) ai raporturilor.

9.1.1.1 Repetabilitate

Tabelul I: Rezultate privind repetabilitatea (s/co)

ID proba Nr. Raport mediu SD CV%
Proba negativa 30 0,20 0,02 7,8%
Proba slab pozitiva nr. 1 30 2,09 0,08 3,7%
Proba slab pozitiva nr. 2 30 2,71 0,18 6,8%
Proba inalt pozitiva 30 6,44 0,27 4.1%

Valorile CV obtinute la probele pozitive sunt mai mici de 10%.
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9.1.1.2 Precizie intermediara

Tabelul 1I: Rezultate privind precizia intermediara (raport s/co)

- intre secvente N . in cadrul
. Raport Repetabilitate de testare Intre zile laboratorului
ID proba Nr. mediu
SD | CV% | SD | CV% | SD | CV% | SD | CV%
Nu
Proba negativa 120 | 0115 | 0,05 | 332 | 0,02 |13,8% | 0,00 | este | 0,06 | 36,0
cazul*
Proba slab 120 | 243 | 013 | 55% | 012 | 4.9% | 006 | 25% | 019 | 7.8%
pozitiva
::°f’a'°°z't"’a 120 | 773 | 038 | 49% | 028 | 37% | 021 | 27% | 052 | 6,7%
::°§’a'°°z't"’a 120 | 7.83 | 025 | 32% | 0,28 | 36% | 023 | 29% | 044 | 56%

*Valorile de varianta negative sunt setate la 0; CV nu poate fi estimat.

Valorile CV obtinute la probele pozitive sunt mai mici de 15%.

9.1.2 Sensibilitate analitica

Sensibilitatea analitica a fost estimata utilizadnd standardele privind IgG si IgM ale Paul Ehrlich Institute
(PEI) si primul standard international al OMS pentru anticorpii impotriva antigenului nuclear al hepatitei B
(cod NIBSC: 95/522).

Utilizand standardele PEI privind IgG si IgM, sensibilitatea analitica a fost estimata la 0,63 U PEI/ml cu un
interval de incredere de 95% intre [0,34 U PEI/ml — 1,07 U PEI/mI] si, respectiv, la 7,70 U PEIl/ml cu un
interval de incredere de 95% intre [7,01 U PEI/ml — 8,67 U PEI/mI] cu standardele privind 1gG si IgM.

Cu primul standard international al OMS, s-a constatat ca sensibilitatea analitica este de 0,28 Ul/mli
cu un interval de incredere de 95% intre [0,23 Ul/ml — 0,34 mUl/ml].
9.1.3 Specificitate analitica

Au fost testate in total 230 de probe potential interferente (factor reumatoid, AAN, mielom, toxoplasmoza,
EBV, femei gravide, femei multipare, oreion, pojar, rubeola, hepatita A, hepatita C, HIV, HSV, VVZ, Chagas).

Dintre aceste 230 de probe cu patologii sau conditii fara legatura cu virusul hepatitei B, 16 probe au fost
detectate initial reactive cu testul Monolisa Anti-HBc PLUS. Dupa retestare, 15 probe au fost repetat
reactive. Dintre aceste 15 probe pozitive, 14 probe au fost, de asemenea, detectate ca fiind pozitive cu un
test cu marcaj CE. O reactie nespecifica (o proba cu IgM anti-VHA) a fost identificatd cu testul Monolisa
Anti-HBc PLUS.

Specificitatea observata la aceasta populatie este de 99,5% (215/216) cu un interval de incredere de
95% intre [97,5%-100%)].
9.1.4 Efect de prozona

10 probe pozitive cu titru ridicat de anticorpi anti-HBc au fost testate in stare pura si la diferite dilutii Th zece
parti (pana la 1/100,000).

Indiferent de proba, nu s-a observat niciun rezultat negativ la probele nediluate si nu s-a observat
niciun efect de prozona in timpul diluarii celor 10 probe.

9.2 Caracteristici de performanta clinica

Performanta clinica a testului Monolisa Anti-HBc PLUS a fost evaluata la 5 centre pe probe obtinute de
la o populatie de donatori de sénge, pacienti infectati si neinfectati cu VHB, paneluri comerciale si
paneluri de seroconversie.

9.21 Specificitate de diagnostic

Specificitate in cazul donatorilor de sange neselectati:

Un studiu prospectiv a fost efectuat la 5 centre diferite pe 5071 de probe de ser de la donatori de sange
analizate Tn paralel cu testele de referinta utilizate in mod curent la fiecare centru.
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Au fost obtinute rezultatele urmatoare:

Specificitate < Total Probe Probe i
in cazul Nurr:;ede probe initial repetat Specg;: itate Iinnt s::::_;:
donatorilor tl;state (dupa reactive reactive (%) de 95%
de sange excludere) (IR) (RR) ° °
99,7%

Centrul nr. 1 637 637 2 2 (635/637) 98,9% - 100%
Centrulnr.2 | 2432 2385+ 4 0 100% 99,9% - 100%
) (2385/2385) ’

- 99,6%
Centrul nr. 3 1000 995 4 4 (991/995) 99,0% — 99,9%
*kk 100% o/ _ 0,
Centrul nr. 4 1002 990 1 0 (990/990) 99,6% - 100%
99,9%
Total 5071 5007 12 6 (5001/5007) 99,7% — 100%

* Centrul nr. 2: 38 de probe au fost repetat reactive cu testul de referinta utilizat in mod curent si cu testul Monolisa Anti-HBc
PLUS. 1 proba cu rezultat indoielnic in urma testului Monolisa Anti-HBc PLUS a fost reactiva dupd retestare si a fost confirmata
drept pozitiva cu testul de referinta. 8 probe suplimentare au fost testate ca fiind pozitive cu testul de referinta, dar negative
cu testul Monolisa anti-HBc. Dintre aceste 8 probe, 7 au fost confirmate ca fiind negative cu un al doilea test de referinta.

** Centrul nr. 3: 5 probe au fost repetat reactive cu testul de referinta utilizat in mod curent si cu testul Monolisa Anti-HBc
PLUS.

*** Centrul nr. 4: 9 probe au fost repetat reactive cu testul de referintd utilizat in mod curent si cu testul Monolisa Anti-HBc
PLUS si, de asemenea, au fost confirmate ca fiind pozitive cu un al treilea test. 3 probe suplimentare au fost repetat reactive
cu testul de referintd, dar negative cu testul Monolisa Anti-HBc PLUS si un al treilea test.

Specificitatea (RR) in cazul testului Monolisa Anti-HBc PLUS la populatia aferenta bancii de sénge
este de 99,9% (5001/5007) cu un interval de incredere de 95% intre [99,7%-100%].

Specificitate in cazul pacientilor spitalizati:

Un studiu prospectiv a fost efectuat pe 601 probe de ser proaspete de la laboratorul unui spital din Franta
(centrul 5). Probele au fost testate cu testul Monolisa Anti-HBc PLUS si testul anti-HBc utilizat in mod curent
in cadrul laboratorului.

Dintre cele 601 probe testate, 439 de probe au fost detectate ca fiind negative cu testul anti-HBc de
referintd. Din aceasta populatie de probe negative, 2 au fost repetat reactive cu testul Monolisa Anti-HBc.

Specificitatea in cazul acestei populatii de probe de la pacienti este de 99,5% (437/439) cu un interval
de incredere de 95% intre [98,4-99,9%].
9.2.2 Sensibilitate de diagnostic

Probe pozitive de la pacienti:

Au fost efectuate un studiu retrospectiv, precum si un studiu prospectiv pe probe de ser din cadrul urmaririi
pacientilor spitalizati cu hepatita (centrul 5). Aceste probe au fost testate cu testul Monolisa Anti-HBc PLUS
si testul anti-HBc utilizat in mod curent in cadrul laboratorului.

Au fost identificate Tn total 592 de probe (430 si, respectiv, 162 pentru studii retrospective si prospective)
drept pozitive cu testul comparator anti-HBc. Cinci probe au fost detectate ca fiind nereactive cu testul
Monolisa Anti-HBc PLUS.

S-a constatat ca sensibilitatea globala a acestor probe ale pacientilor a fost de 99,2 % (587/592) cu
un interval de incredere de 95 % intre [98,0 % - 99,7 %].

Paneluri de performanta redusa si mixta:

Patru (4) paneluri comerciale (paneluri de performantd cu IgM anti-HBc si anticorpi totali anti-HBc),
reprezentand in total 86 de probe individuale pozitive, au fost testate in paralel cu testul Monolisa Anti-HBc
PLUS si un test comparator cu marcaj EIA CE.

83 de probe au fost detectate ca fiind pozitive cu ambele teste.

Doua probe au fost detectate ca fiind negative cu ambele teste. Una dintre probe a fost negativa pentru Ag
HBs, IgM anti-HBc si anti-HBe si pozitiva pentru anti-HBs sugerand o infectie vindecata. Cealalta proba,
despre care s-a constatat ca se afla imediat sub valoarea de prag, a fost pozitiva pentru Ag HBs si IgM
anti-HBc si negativa pentru anti-HBs.
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O proba depistata ca fiind pozitiva cu Monolisa Anti-HBc PLUS a avut rezultate negative la testul comparativ
cu marcaj CE. Aceasta proba a fost pozitiva pentru Ag HBs si negativa pentru anti-HBs.

O proba depistata ca fiind negativa cu Monolisa Anti-HBc PLUS a avut rezultate pozitive la testul comparativ
cu marcaj CE. Aceasta proba a fost negativa pentru Ag HBs, IgM anti-HBc si anti-HBe si pozitiva pentru
anti-HBs sugerand o infectie vindecata.

Procentajul de concordanta intre Monolisa Anti-HBc PLUS si testul comparator este de 100 % (83/83).

Sensibilitatea Monolisa Anti-HBc PLUS in comparatie cu testul EIA este de 98,8 % (82/83) cu un
interval de incredere de 95 % intre [93,5 % — 99,9 %].

Panelul SFTS 1996:

Panelul SFTS 1996 alcatuit din 29 de probe, inclusiv 1 proba negativa, 12 probe nediluate si 16 probe
diluate seriale din 4 paneluri, a fost testat in 3 centre. in conformitate cu specificatiile acestui panel, toate
cele 16 probe pozitive au fost depistate ca fiind pozitive cu testul Monolisa Anti-HBc PLUS in cele
3 centre de evaluare.

Panelul SFTS 1997:

Panelul SFTS 1997 alcatuit din 59 de probe nediluate (1 proba negativa si 58 de probe pozitive) a fost
testat in 2 centre. In conformitate cu specificatiile acestui panel, toate cele 53 de probe pozitive au fost
depistate ca fiind pozitive cu testul Monolisa Anti-HBc PLUS in cele 2 centre de evaluare.

Paneluri de seroconversie:

Studiul a fost efectuat cu 2 paneluri VHB selectate, permiténd investigarea seroconversiei Ac HBc. Aceste
paneluri de seroconversie au fost testate in paralel cu testul Monolisa Anti-HBc PLUS si cu un test de
referintd cu marcaj CE.

Testul Monolisa Anti-HBc PLUS a detectat Ac HBc in cadrul acelorasi recoltari ca testul de referinta
in primul panel si 2 zile mai tarziu in cel de-al doilea.

Sensibilitate in cazul probelor proaspete pozitive:

25 de probe de ser proaspete de la laboratorul unui spital din Franta au fost obtinute la mai putin de
24 de ore dupa recoltarea de sange; ulterior, acestora li s-a adaugat o concentratie ridicatéd de anticorpi
anti-HBc.

Toate cele 25 de probe proaspete pozitive au fost depistate ca fiind pozitive cu testul Monolisa Anti-
HBc PLUS.
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(BG) e To3u NpoayKT CbAbPXKA MATEPUANK C YOBELLKW UM KMBOTUHCKM Npom3xoa. PaboTeTte ¢ Hero BHMMaTesnHo.
(CZ) e Tento produkt obsahuje materidly z lidskych nebo zvifecich zdrojl. Zachézejte s nim opatrné.
(DE) e Dieses Produkt enthalt Materialien humanen oder tierischen Ursprungs. Vorsichtig handhaben.
(DK) e Dette produkt indeholder humane eller animalske kildematerialer. Skal handteres med forsigtighed.
(EN) e This product contains human or animal source materials. Handle with care.
(ES) e Este producto contiene materiales de origen material o humano. Manipulelo con cuidado.
(FR)  Ce produit contient des substances d’origine humaine ou animale. Manipuler avec précaution.
(GR) * To 1Tpoidv auTO TIEPLEXEL LALKK axvBpuhTTivng 1) TWIKNG TTPOENELONG. N&X TO HETOXELPLCEOTE TIPOOEKTIKK.
(HR) e Ovaj proizvod sadrzi materijale ljudskog ili zivotinjskog podrijetla. Obazrivo postupajte s njim.
(HU) e Ez atermék human, illetve allati eredetl anyagokat tartalmaz. Vigyazat, sérllékeny!
(IT) * Questo prodotto contiene materiali di origine umana o animale. Trattare con cautela.
(LT) e Siame gaminyje yra zmogiskos arba gyvininés kiimés medziagy. Elgtis atsargiai.
(LV) e« Sis produkts satur cilvéku vai dzivnieku izcelsmes materialus. levérot piesardzibu.
(NO) e Dette produktet inneholder kildematerialer fra mennesker eller dyr. Handteres forsiktig.
(PL) e Ten produkt zawiera materiaty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego. Zachowa¢ ostroznosc.
(PT) e Este produto contém materiais de origem humana ou animal. Manusear com cuidado.
(RO) e Acest produs contine materiale de origine umana sau animala. Manipulati cu atentie.
(SE) e Denna produkt innehéller material fr&n manniskor eller djur. Hantera varsamt.
(SK) e Tento produkt obsahuje materialy ludského alebo zvieracieho pévodu. S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.
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H314 - H317 - H412

P280 - P305+P351+P338
P303+P361+P353
P333+P313

P273 - P501
(BG)
onacHo
MpuyvHaABa TEXKW W3rapAHUS Ha KoXata W CepuvosHo
yBpexgaHe Ha ounte. Moxe Aa NpUuMHU anepriiHa KoKHa
peakuns. BpegeH 3a BOAHWTE OpraHn3my, ¢ AbMAroTpaeH
edpexT.
W3nonasarite npeanasHy pbkasuun/inpeanasHo obnekno/
npeanasHn oyuna/npennaska macka 3a nuue. NP KOHTAKT
C OYUTE: MpomnBanTte BHYMATENHO ¢ BOAA B NPOLBIDKEHVE
Ha HAKOMKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE Melln, ako uma
TakuMBa U AOKOMKOTO ToBA € BbL3MOXHO. [Mpoabmkasante
na npommeare. NPU KOHTAKT C KOXXATA (nnu kocara).
HesabasHo cBanere uanoTo 3ambpceHo obnekno. Obnevite
Koxara ¢ Boga/saemere Ay MNpy nosBa Ha KOXHO ApasHeHe
unu obpue Ha koxata: [loTbpcere MeAUUMHCKM ChBeT/
nomowy. [a ce u3barea manyckaHe B OKonHata cpeaa.
M3xBbpneTe cbabpXaHUETO/KOHTeiHepa B CbOTBETCTBUE C
MECTHNTE/pervoHanHuTe/HauMoHanH1Te/MewayHapoaHuTe
pasnopenbu.

(CZ)

Nebezpeci

Zpusobuje t€Zké poleptani kize a poskozeni oc¢i. MizZe
vyvolat alergickou kozni reakei. Skodlivy pro vodni organismy,
s dlouhodobymi U¢inky.

Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/
obli¢ejovy tit. PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatmé
vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni cocky, jsou-li nasazeny
a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované
¢asti odévu okamzité sviéknéte. Oplachnéte kuzi vodou/
osprchujte. PFi podrazdéni kuze nebo vyrazce: Vyhledejte
|ékarskou pomoc/oSetieni. Zabrante uvolnéni do Zivotniho
prostfedi. Obsah/néddobu likvidujte v souladu s mistnimi/
regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi predpisy.

(DE)

Gefahr

Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere
Augenschaden. Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
Schadlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen. BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:
Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter
spllen. BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder dem Haar). Alle
beschmutzten, getrankten Kleidungsstlicke sofort ausziehen.
Haut mit Wasser abwaschen/duschen. Bei Hautreizung oder
-ausschlag: Arztiichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Entsorgung des Inhalts
/ des Behalters gemaR den orilichen / regionalen / nationalen/
intemationalen Vorschriften.

(OK)

Fare

Forarsager svaere forbreendinger af huden og gjenskader.
Kan forarsage allergisk hudreaktion. Skadelig for vandlevende
organismer, med langvarige virkninger.

Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse  VED KONTAKT MED @JNENE:
Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortseet skylning. VED

KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Tilsmudset tej tages
straks af/fiemes. Skyl/brus huden med vand. Ved hudirritation
eller udslet: Seg laegehjeelp. Undga udledning til miljget.
Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de lokale/
regionale/nationale/internationale forskrifter.

(EE)

Ettevaatust

Pohjustab rasket nahasodvitust ja silmakahjustusi. Voib
pdhjustada allergilist nahareaktsiooni. Ohtlik veeorganismidele,
pikaajaline toime.

Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.
SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada mitme minuti
jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada kontaktlaatsed, kui
neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Loputada
veel kord. NAHALE (Vi juustele) SATTUMISE KORRAL:
voltla viivitamata koik saastunud roivad seljast. Loputada
nahka veega/loputada dusi all. Nahaarrituse voi _obe
korral: péérduda arsti poole. Véltida sattumist keskkonda.
Sisufkonteineri kaitlus vastavuses kohalike/regionaalsete/
rahvuslike/rahvusvaheliste nduetega.

(EN)

Danger

Causes severe skin burns and eye damage. May cause an
allergic skin reaction. Harmful to aquatic life with long lasting
effects.

Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/
face protection. IF IN EYES: Rinse cautiously with water for
several minutes. Remove contact lenses, if present and easy
to do. Continue rinsing. IF ON SKIN (or hair): Remove/Take
off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with
water/shower. If skin irritation or rash occurs: Get medical
advice/attention. Avoid release to the environment. Dispose of
contents/container in accordance with localregional/national/
international regulations.

(ES)
Peligro

Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares
graves. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

Llevar guantes que aislen del frio/gafas/mascara. EN CASO
DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Aclarar cuidadosamente
con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. EN
CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse
inmediatamente las prendas contaminadas. Aclararse la
piel con agua o ducharse. En caso de irritacion o erupcion
cutanea: Consultar a un meédico. Evitar su liberacion al medio
ambiente. Eliminar el contenido o el recipiente conforme a la
reglamentacion local/regional/nacional/internacional.

(F))

Vaara

Voimakkaasti ihoa sydvyttavaa ja silmia vaurioittavaa.
Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion. Haitallista vesielitille,
pitkdaikaisia haittavaikutuksia.

Kayld suojakéasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/
kasvonsuojainta. JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN:
Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista
piilolinssit, _edical voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.
JOS KEMIKAALIA JOUTUU [HOLLE (tai hiuksiin): Riisu
saastunut vaatetus valittémasti. Huuhdo/suihkuta iho
vedelld. Jos iimenee ihodrsytysta tai ihottumaa: Hakeudu
|aakariin. Valtettava paastamista ymparistoon. Sailytd sailic(t)
noudattaen paikallisia/alueellisia’kansallisia’kansainvalisia
maarayksia.
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(FR)

Danger

Provoque des brllures de la peau et des lésions oculaires
graves. Peut provoguer une allergie cutanée. Nocif pour les
organismes aguatiques, entraine des effets néfastes a long
terme.

Porter des gants de protection/des vétements de protection/
un équipement de protection des yeux/du visage. EN CAS DE
CONTACT AVEC LES YEUX: rincer avec précaution a I'eau
pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si
la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU
(ou les cheveux): enlever immédiatement les vétements
contamines. Rincer la peau a I'eau/se doucher. En cas
d'irritation ou d’éruption cutanée: consulter un médecin. Eviter
le rejet dans I'environnement. Eliminer le contenu/récipient
conformément a la reglementation locale/régionale/nationale/
intemationale.

(GR)

Kivduvog

lNpokoAei coBapa SepUOTIKG EYKAUUATO Kal OQPBOAUIKES
BAGBeg. Mmopei va TipokaAéoel aAAepyikn SePMATIKA
avtidpaon. EmBAaBEG yia Toug udpoRIoUG OpyavioUoUs, LE
HOKPOXPOVIEG ETIITTTILIOEIS.

Na @opdie Tipooidieunkd yavia/rrpoorareutika evouparal
HECQ QTOMIKAG TIPOCTOCING YIa TapaTtia/mpdowmo. XE
NEPINTQEZH ENAPHE ME TA MATIA: ZewAUVETE TIDOCEKTIKG
HE VEPO yIa ApKETA AeTTA. Edv uTTpXouV (akoi £TTagng,
AQAIPEQTE TOUG, EQOTOV EIVAI EUKOAD. ZUVEXIOTE VO SETTAEVETE.
2E NEPINTQZH ENA®HZ ME TO AEPMA (1) pe 1a paANd):
AQuIPEOTE ONECWS OAa TO HOAUCPEVE EVOUMOTA. ZETTAUVETE
10 Oépua pe vepd/oTo vroug. Edv TraparnpnBei epeBiouog
Tou OEpuartog 1 ep@avioTel egavenua: TupPoulsudeite/
EmokepOeiteyiatpd. Na amogelyetal n eAeuBépwon a1o
nepIBAMov. Atioppite 1a niepiexOpeva/Boyeio oupwva pe
TOUG TOTTIKOUG/EBVIKOUG/DIEBVEIG KavoVIONOUG,.

(HR)
Opasnost

Uzrokuje teSke opekline koZe i ozljede oka. MoZe izazvat
alergijsku reakciju na kozi. Stetno za vodeni okoli§ s
dugotrajnim ucincima.

Nositi zastitne rukavice/zastitnu odijelo/zastitu za o¢i/zastitu za
lice. U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom
nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lece ukoliko ih nosite i
ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. U SLUCAJU
DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah ukloniti/skinuti svu
zaganenu odjecu. Isprati kozu vodom/tusiranjem. U slu¢aju
nadrazZaja ili osipa na kozi: zatraZiti savjet/pomoc lijecnika.
Izbjegavati ispustanje u okolis. OdloZite sadrzaje /spremnike
u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalni/medunarodnim
odredbama.

(HU)

Veszély

Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis. Allergids bSrreakciot
vélthat ki. Artalmas a vizi élévilagra, hosszan lartd karosodast
okoz.

Véddkesztyl/védoruha/szemvédd/arcvédd hasznalata
Kkotelez6. SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd
ovatos oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltavolitasa, ha kénnyen megoldhatd. Az blités folytatasa.
HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennyezett
ruhadarabot azonnal el kell tavolitani/le kell vetni. A bort le
kell obliteni vizzellzuhanyozas. Boérirritacid vagy kiutesek
megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni. Kerllni
kell az anyagnak a koéryezetbe vald kijutasat. Az edény
tartalmat / a tartdlyt a helyi/regionalis/nemzetiinemzetkdzi
szabalyozasoknak megfelelden kell hulladékkeént elhelyezni.

(Im

Pericolo

Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari. Pud
provocare una reazione allergica cutanea. Nocivo per gli
organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Indossare guanti/indumenti protettivi'Proteggere gli occhifil
viso. IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a
contatto se & agevole farlo. Continuare a sclacquare. IN CASO
DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliersi
di dosso immediatamente tutli gli indumenti contaminati.
Sciacquare la pelle/fare una doccia. In caso di irritazione o
eruzione della pelle: consultare un medico. Non disperdere
nellambiente. Smaltire il prodotto/recipiente in conformita con
le disposizioni locali / regionali / nazionali / internazionali.

wn
Pavojinga

Smarkiai nudegina od3 ir paZeidzia akis. Gali sukelti alergine
odos reakcijg. Kenksminga vandens organizmams, sukelia
ilgalaikius pakitimus.

Maveti apsaugines pirstines/deveti apsauginius drabuzius/
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. PATEKUS | AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius
leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau
plauti akis. PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant
nuvilkti/pasalinti visus uZterStus drabuzius. Odg nuplauti
vandeniu/¢iurkSle. Jeigu sudirginama oda arba jq iSberia:
kreiptis j gydytojg. Saugoti, kad nepatekty | aplinkg. Turinj/talpg
iSpilti (iSmesti) - Salinti pagal vietines / regionines / nacionalines
/ tarptautines taisykles.

(LV)

Briesmas

Smarkiai nudegina odg ir paZeidzia akis. Gali sukelti alerging
odos reakcijg. Kenksminga vandens organizmams, sukelia
ilgalaikius pakitimus.

Maveéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. PATEKUS | AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. I15imti kontaktinius
lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau
plauti akis. PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant
nuvilkti/paSalinti visus uzterStus drabuzius. Odg nuplauti
vandeniu/Ciurksle. Jeigu sudirginama oca arba jg iSberia:
kreiptis j gydytoja. Saugoti, kad nepatekty j aplinka. Turinj/talpg
i8piiti (iSmesti) - Salinti pagal vietines / regionines / nacionalines
/ tarptautines taisykles.

(NL)

Gevaar

Veroorzaakt emstige brandwonden en oogletsel. Kan een
allergische huidreactie vercorzaken. Schadelijk voor in het
water levende organismen, met langdurige gevolgen.
Beschermende handschoenen/beschermende kleding/
oogbescherming/gelaatsbescherming dragen. BlJ CONTACT
MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water gedurende
een aantal minuten; contactienzen verwijderen, indien
mogelijk; blijven spoelen. BlJ CONTACT MET DE HUID (of
het haar): verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken —
huid met water afspoelen/afdouchen. Bij huidirritatie of uitslag:
een arts raadplegen. Voorkom lozing in het milieu. De inhoud
en de verpakking verwerken volgens de plaatselijke/regionale/
nationale/internationale voorschriften.

(NO)

Fare

Forarsaker alvorlige hudforbrenninger og eyeskader. Kan
forarsake allergiske hudreaksjoner. Skadelig for vannlevende
organismer, langtidsvirkning

Bruk vemehansker/vemeklaer/vemebriller/ansikisskjerm. VED
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KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i opptil
flere minutter. Fjern evt. kontakilinser safremt dette er lett
mulig. Fortsett skyllingen. VED HUDKONTAKT (eller kontakt
med har): Alle tilsalte klaer ma fiernes straks. Vask/dusj huden
med vann. Ved hudirritasjon eller -utslett: Kontakt / tilkall lege.
Unnga utslipp til miljget. Innholdet/ emballasjen skal avhendes
i henhold til de lokale / regionale / nasjonale / internasjonale
forskrifter.

(PL)

Niebezpieczeristwo

Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu .
Moze powodowac reakcje alergiczng skory. Dziata szkodliwie
na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.
Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone
oczu/ochrone twarzy. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie pluka¢ wodg przez kilka minut. Wyjac
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungg.
Nadal ptukaé. W PRZYPADKU KONTATKU ZE SKORA (lub
z wlosami). Natychmiast usung¢/zdjac catg zanieczyszczong
odziez. Splukac skore pod strumieniem wody/prysznicem.
W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki:
Zasiegng¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza. Unika¢
uwolnienia do $rodowiska. Zawartos¢ / pojemnik usuwac
zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymi /
narodowymi / miedzynarodowymi.

(PT)

Perigo

Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
Pode provocar uma reacgéo alérgica cutanea. Nocivo para 0s
organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Usar luvas de protecgéo/vestuario de protecgdo/protecgcao
ocular/protecgao facial. SE ENTRAR EM CONTACTO
COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as,
se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar. SE ENTRAR
EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): despir/retirar
imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele
com agua/tomar um duche. Em caso de irritagdo ou erupgao
cutanea: consulte um médico. Evitar a libertagdo para o
ambiente. Eliminar o conteudo/recipiente de acordo com a
legislagéo local/regional/nacional/internacional.

(RO)

Pericol

Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor. Poate
provoca o reactie alergica a pielii. Nociv pentru mediul acvatic
cu efecte pe termen lung.

Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/
echipament de protectie a ochilor/ chipament de protectie a
fetei. IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu atentie cu
apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact,
daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta.
Continuati sa clatiti. IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau
parul): scoateti imediat toatd imbracamintea contaminata.
Clatiti pielea cu apé/faceti dus. In caz de iritare a pielii sau
de eruptie cutanata: consultati medicul. Evitati dispersarea
in mediu. Aruncati continutul/containerul in acord cu
regulamentele locale/regionale/nationale/internationale.

(SE)

Fara

Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon. Kan
orsaka allergisk hudreaktion. Skadliga langtidseffekter for
vattenlevande organismer.

Anvand skyddshandskar/skyddskiader/6gonskydd/
ansiktsskydd. VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt
med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser
om det gar latt. Fortsatt att skélja. VID HUDKONTAKT

(aven haret): Ta omedelbart av alla nedstankta klader. Skolj
huden med vatten/duscha. Vid hudirritation eller utslag: S6k
lakarhjalp. Undvik utslapp till milién. Innehallet / behallaren
avfallshanteras enligt lokala / regionala / nationella /
internationella foreskrifter.

(S

Nevarmo

Povzro¢a hude opekline koZze in poSkodbe o€i. Lahko
povzrodi alergijski odziv koze. Skodljivo za vodne organizme,
z dolgotrajnimi uéinki.

Nositi zaS¢itne rokavice/zas¢itno obleko/zas¢ito za oéi/zaséito
za obraz. PRI STIKU Z OCMI: previdno izpirajte z vodo nekaj
minut. Odstranite kontaktne lece, ¢e jih imate in Ce to lahko
storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem. PRI STIKU S KOZO
(ali lasmi): takoj odstraniti/sleci vsa kontaminirana oblacila.
Izprati kozo z vodo/prho. Ce nastopi drazenje koze ali se
pojavi izpuScaj: poiscite zdravnisko pomoc/oskrbo. Prepreciti
spro$éanje v okolje. Vsebino/vsebnik odstranite v skladu z
lokalnimi/regionalnimi/narodnimi/mednarodnimi predpisi.

(SK)

Nebezpeéenstvo

Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor. MéZe vyvolat
alergicku koznu reakciu. Skodlivy pre vodné organizmy, s
dlhodobymi t¢inkami.

Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/
ochranu tvare. PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minat ich
opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontakiné SoSovky a
ak je to mozné, odstranite ich. Pokracujte vo vyplachovani. PRI
KONTAKTE S POKOZKOU (alebo viasmi): Odstrafite/vyzlecte
vSetky kontaminované ¢asti odevu. Pokozku inned' oplachnite
vodou/sprchou. Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa
vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia. Zneskodnenie
obsahu/obalu v stlade s miestnymi/oblastnymi/narodnymi/
medzinarodnymi nariadeniami.
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BIO-RAD este o marca comerciala a Bio-Rad Laboratories, Inc.

MONOLISA, EVOLIS si EVOLIS TWIN PLUS sunt marci comerciale ale Bio-Rad Europe, GmbH in
anumite jurisdictii.

Toate marcile comerciale utilizate in prezentul document sunt proprietatea detinatorilor respectivi.

Bio-Rad C € 0459

3, boulevard Raymond Poincare
92430 Marnes-la-Coquette - France
2022/01

Tel. : +33 (0) 147 95 60 00
u Fax : +33 (0) 1 47 41 91 33 0001358

www.bio-rad.com
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