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Biztonsagi adatlap
Az 1907/2006/EK rendelet II. melléklete szerint

1. szakasz: Az anyag/keverek és a vallalat/vallalkozas azonositasa

1.1 Termékazonositd

Terméknév Termék REF Termék alapvet6 UDI-DI/GMDN
TPA RUO 1020GL 15999862992061
TPA 1021EU 59998629921021EU_1TG

Termék formaja: keverék

1.2 Az anyag vagy keverék azonositott, relevans felhasznaldsai és nem ajanlott
felhasznalasok

A keverék felhasznalasa: Citratos vér koagulacios rendszerének vizsgalatara kész reagens.
1.3 A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai

APIRO Diagnostics Kft.
Liget utca 3/2, 2040 Budaors, Magyarorszag
https://www.apiro.eu /info@apiro.eu / +36 30 203 3334

2. szakasz: A veszélyek azonositasa

2.1 Az anyag vagy keverék osztalyozasa
Nincs osztalyozva

2.2 Cimkeelemek

Cimkézés a GHS szerint Nem alkalmazandé
Veszélyt jelz6 piktogramok Nem alkalmazandé
Figyelmeztet6 sz6 Nem alkalmazandé
A cimkézés veszélyességet meghatarozd elemei Nem alkalmazandé
Veszélyességre utal6 mondatok Nem alkalmazandé
Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok Nem alkalmazand6

2.3 Egyéb veszélyek

Ezt a terméket, mint minden vérvizsgalatot végzd in vitro diagnosztikai tesztet, a fert6z6
betegségek atvitelének kockdzatit minimalizalo, megfelel6 laboratériumi biztonsagi
eljarasoknak megfelel6en kell kezelni.
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3. szakasz: Osszetétel /az 6sszetevékre vonatkozo informacidk

3.1 Anyagok
Tétel CAS-szam Arany (tdmeg)
Reagens hordozo6 (polipropilén) 9003-07-0 >99%
Kalcium-klorid 10043-52-4 <0,1-0,01%
Rekombindns szoveti faktor n/a <0,001%
Fuksin 632-99-5 <0,001%
Polibren 28728-55-4 <0,01-0,001%
Alteplaz 105857-23-6 <0,001%

3.2 Keverékek

Nem alkalmazhaté

4. szakasz_ ElsOsegély-nyujtasi intézkedések

A termék tipusa, mérete és dsszetevdi miatt nem alkalmazhaté

5. szakasz: Tlzoltasi intézkedések

A terméKk tipusa, mérete és 6sszetevdi miatt nem alkalmazhaté

6. szakasz: Véletlen kibocsatas esetén alkalmazando intézkedések

A terméKk tipusa, mérete és dsszetevdi miatt nem alkalmazhaté

7. szakasz: Kezelés és tarolas

Hémérsékleti kovetelmények +2 és +8 °C kozott

8. szakasz: Expozicios ellen6rzések/személyes védelem

A terméKk tipusa, mérete és dsszetevéi miatt nem alkalmazando

9. szakasz: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1 Az alapvet6 fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozoé informacidk

Fizikai allapot Szilard

Megjelenés Pipettahegy reagenshordozoval
Szag Nincs adat
pH Nem alkalmazhaté (szilard)

9.2 Egyéb informacidk

Nincs tovabbi informacid
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10. szakasz: Stabilitas és reaktivitas
10.1 Reaktivitas
Normal kériilmények kozott veszélyes reakciok nem lépnek fel.
10.2 Kémiai stabilitas
Az ajanlott kezelési és tarolasi feltételek mellett stabil (1asd a 7. szakaszt).
10.3 Veszélyes reakcidk lehet6sége
Veszélyes polimerizacié nem 1ép fel.
10.4 Keriilend6 koriilmények
Kozvetlen napfény, rendkiviil magas h6mérséklet.
10.5 Osszeférhetetlen anyagok
Nem azonositott
10.6 Veszélyes bomlastermékek

Kornyezeti koriilmények kozott bomlas nem varhaté.

11. szakasz: Toxikolégiai informaciok

11.1 A1272/2008/EK rendeletben meghatarozott veszélyességi osztalyokra

vonatkozo6 informacidok

Akut toxicitas (oralis)

Akut toxicitas (b6ron keresztil)

Akut toxicitas (belégzés)

Bérkorrézid/irritacio

Sulyos szemkarosodas/irritacio

Léguti vagy bérérzékenység
Csirasejt-mutagenitas

Rakkeltd hatas

Reprodukciés toxicitas

Specifikus célszervi toxicitas (egyszeri expozicio)
Specifikus célszervi toxicitas (ismételt expozicio)
Aspiracios veszély

Lenyelés utani tiinetek/sériilések

Kronikus tiinetek

Nincs osztalyozva
Nincs osztalyozva
Nincs osztalyozva
Nincs osztalyozva
Nincs osztalyozva
Nincs osztalyozva
Nincs osztalyozva
Nincs osztalyozva
Nincs osztalyozva
Nincs osztalyozva
Nincs osztalyozva
Nincs osztalyozva

Lenyelése karos hatasokat okozhat

Nem ismert.

11.2 Egyéb veszélyekre vonatkoz6 informacidk

Nincs mas veszély azonositva

12. szakasz: Okoldgiai informaciok

12.1 Mérgez6 hatas
Nem megallapitott
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12.2 Perzisztencia és lebomlasi képesség
Nem allapithaté meg

12.3 Bioakkumulativ potencial
Nem allapithaté meg

12.4 Mobilitas a talajban
Nincs tovabbi informacié

12.5 A PBT és vPvB értékelés eredményei
Nem 4llapithaté meg

12.6 Endokrin rendszert karosité tulajdonsagok
Nem allapithaté meg

12.7 Egyéb karos hatasok

Nem allapithaté meg

13. szakasz: Artalmatlanitasi szempontok
13.1 Hulladékkezelési modszerek

Hulladékkezelési ajanlasok: A tartalmat/tartalyt a helyi, regiondlis, nemzeti és nemzetkozi
el6irasoknak megfelel6en artalmatlanitsa.
Okolégia - Hulladékanyagok: Keriilje a kérnyezetbe val6 kibocsétast.

14. szakasz: Szallitasi informaciok

A terméKk tipusa, mérete és 0sszetevdi miatt nem alkalmazando.

15. szakasz: Szabalyozasi informaciok

A termék tipusa, mérete és 6sszetevéi miatt nem alkalmazando.

16. szakasz: Egyéb informaciok

A megadott informéaciok a vallalat jelenlegi ismeretein alapulnak, és kizardlag az egészségligyi,
biztonsagi és kornyezetvédelmi kovetelmények céljabdl szolgalnak a termék leirdsara. Ezért
nem értelmezheték Uigy, hogy garantaljak a termék barmely konkrét tulajdonsagat.

Ez a dokumentum megfelel a 2020/878/EU bizottsagi rendeletnek.
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