A.B. hikumleri uyarinca Guvenlik Bilgi Formu 'sysmex

Ticari adi: HISCL™ SARS-CoV-2 Ag Assay Kit (R2 reagent)

Giincel siiriim : 1.0.0, tanzim tarihi: 27.05.2021 Yenilenmig suirim : -, tanzim tarihi: - Bolge: TR

BOLUM 1: Maddenin/karisimin ve sirketin/dagiticinin kimligi

1.1 Madde/Karigsim kimligi
Ticari adi

HISCL™ SARS-CoV-2 Ag Assay Kit (R2 reagent)

1.2 Madde veya karisimin belirlenmis kullanimlan ve tavsiye edilmeyen kullanimlari
Madde veya karigimin uygun tanimli kullanimlari
in vitro diyagnostik

Onerilmeyen kullanimlar
Bilgi yok.

1.3 Givenlik bilgi formu tedarikgisinin bilgileri

Adres

SYSMEX TURKEY DIAGNOSTIK SISTEMLERI LTD.STI.

Kavacik Riizgarlibahge Mahallesi Sur Yapi Akel is Merkezi Sehit Yiizbasi Sinan Eroglu Caddesi
ABlok No:6 5.Kat

Beykoz Istanbul

Turkey

Telefon numarasi  +90 (216) 681 66 00
Faks numarasi +90 (216) 681 60 00

Giivenlik Bilgi Formuna yo6nelik 6neriler
info@sysmex-europe.com

1.4 Acil durum telefon numarasi
Bilgi yok.

BOLUM 2: Zararlilik tanimlanmasi

2.1 Madde ve karisimin siniflandiriimasi

Siniflandirma bilgileri

Bu Urlin 1272/2008/EC (CLP) Y&netmeliginin siniflandirma ve etiketleme kriterlerini.
2.2  Etiket unsurlari

Onemli degil
2.3 Diger zararlar

PBT degerlemesi
Veri mevcut degildir.

vPVB (c¢ok kalici, cok biyobirikimli) degerlendirmesi
Veri mevcut degildir.

BOLUM 3: Bilesimil/igindekiler hakkinda bilgi

3.1 Maddeler
isabetsiz. Uriin, madde degildir.

3.2 Karnisimlar
Tehlikeli igerikler

No | Madde adi Ek bilgiler
CAS / EG / Index / | Siniflandirma (AB) 1272/2008 (CLP) Konsantrasyon %
REACH No

1 | Sodyum asitler
26628-22-8 Acute Tox. 2*; H300 < 0,50 %
247-852-1 Aquatic Acute 1; H400 agirhk
011-004-00-7 Aquatic Chronic 1; H410

EUHO032

H (tehlike) ve EUH (A.B. Ek tehlike siniflari) cimleciklerinin tam metni igin: bkz. B6lim 16
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(*,**,***,****) lutfen detayli agiklama igin 1272/2008/ nolu CLP yénetmelidinin , Ek VI, 1.2 ' ye bakiniz.

ATE

No | oral/agizdan dermal enhalatif
1 |27 mg/kg vicut agirhigi

BOLUM 4: ilk yardim énlemleri

4.1 ik yardim énlemlerinin agiklamasi

Genel Bilgiler

uzun sureli ters etki durumunda, doktora bagvurun. Kirlenmis giysi ve ayakkabilari derhal ¢ikarin ve tekrar
kullanmadan 6nce iyice yikayin.

Solunmasi halinde

Maruz kalan kisiyi tehlikeli bolgeden uzaklastirin. Temiz hava sagladiginizdan emin olun.

Ciltle ile temas halinde

Derhal su ve sabun ile yikayip temizleyin.

Gozle ile temas halinde

Go6z kapaklarini ayirarak, gozleri suyla iyice yikayiniz. (15 dakika)

Yutulmasi halinde

Hemen doktor ¢agirin. Kusturmaya calismayin. Bilinci yerinde olmayan kisilere agizdan higbir sey vermeyim.

4.2 Akut ve sonradan goriilen 6nemli belirtiler ve etkiler
Bilgi yok.

4.3 Tibbi miidahale ve 6zel tedavi geregi icin ilk igsaretler
Bilgi yok.

BOLUM 5: Yanginla miicadele énlemleri

5.1 Yangin sondiriiciiler

Uygun sondiirme araglari
su sprey jeti

Uygun olmayan sondiiriicii maddeler
Komple su jeti

5.2 Madde veya karisimdan kaynaklanan 6zel zararlar
Yangin sirasinda olugabilecek bozunma iriinleri: Karbon dioksit (CO2). Karbon monoksit (CO)

5.3 Yangin sondiirme ekipleri icin tavsiyeler
Bagimsiz solunum cihazi kullanin. Koruyucu giysi giyin.

BOLUM 6: Kaza sonucu yayilmaya karsi énlemler

6.1 Kisisel onlemler, koruyucu donanim ve acil durum prosediirleri

Acil durum igin egitilmis personel degildir

Bolim 7 ve 8' de verilen koruyucu énlemlere basvurun. Yeterli havalandirmanin saglandigindan emin olun. Cilt, géz
ve giysilerle temasindan sakinin; Buharlari solumayin.

Gorevli ekipler

Kisisel koruyucu ekipman — bkz. B&lim 8.

6.2 Cevresel onlemler
Kanalizasyona / sulara/ yer alti sularina bosaltmayin. Yeraltina/topraga bosaltmayin.

6.3 Muhafaza etme ve temizleme igin yontemler ve materyaller

Emici bir materyale emdirin. ( 6rnegin; kum, kieselguhr, universal baglayici); Materyal toplandiginda, 'Bertaraf Bilgileri'
bashginda belirtildigi gibi davranin.

6.4 Diger boliimlere atiflar
Bilgi yok.
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BOLUM 7: Ellegleme ve depolama

7.1  Giivenli ellegleme igin 6nlemler

Giuvenli elleglemeye yo6nelik 6neriler

Uriine 6zgii ellegleme riskleri, koruyucu ve énleyici faaliyetler ile ilgili uygun tedbirler alinarak en aza indirimelidir.
Calisma prosesi, en son tekniklerin izin verdigi dlgtide, tehlikeli maddelerin salinimini veya cilt ile temasini
engelleyecek bicimde tasarlanmalidir.

Genel korunma ve hijyen énlemleri

Calisma zamanlarinda bir sey yiyip icmeyin veya sigara icmeyin. Yiyecek, icecek ve hayvan yemlerinden uzak tutun.
Molalardan énce ve galismadan sonra elleri ve cildi yikayin. Buharlari solumayin. Géz ve cilt ile temasindan sakinin.
Kirlenmis ve islak giysileri derhal gikarin.

Yangin ve patlamaya karsi korunmaya yonelik 6neriler
Ozel bir 6nlem gerekmemektedir.
7.2 Uyusmazliklan da igeren giivenli depolama igin kosullar

Teknik tedbirler ve depolama kosullari
Kabi adzi sikica kapall, serin ve iyi havalandirilan yerde muhafaza edin.

Depolama alanlari ve kaplar i¢in gereklilikler
Acilmis kaplar dikkatlice kapatiimali ve sizintiyi 6nlemek i¢in dik durumda muhafaza edilmelidir.

Ortak depolamaya yonelik 6neriler
Bu malzemelerle birlikte depolamayin: Oksitleyici maddeler

7.3 Belirli son kullanimlar
Bilgi yok.

BOLUM 8: Maruz kalma kontrolleri/kisisel korunma

8.1  Kontrol parametreleri

isyeri sinir degerleri

No | Madde adi CAS No. EC No.
1 Sodyum asitler 26628-22-8 247-852-1
2000/39/EC
Sodium azide
STEL (15 min) 0,3 mg/m?
TWA (8 h) 0,1 mg/m?
Cilt emilimi (rezorpsiyon)/ duyarllastirma Skin

8.2 Maruz kalma kontrolleri

Uygun teknik kumanda tertibati
Bilgi yok.

Kisisel koruyucu techizat

Solunum sistemini koruma
Is yeri maruziyet limitleri asildiginda, bu is i¢cin onaylanmis solunum koruyucu kullaniimalidir. Is yeri maruziyet limitleri
belirlenmemis ise, aerosol veya sis olusmasi durumunda uygun solunum koruyucu 6nlemler aliniz.

Gozleri / yuzi koruma
Koruyucu gézlik (EN 166).

Elleri koruma

Yogun temas halinde koruyucu eldiven giyin. (EN 374); Koruyucu eldiven kullaniimadan énce mutlaka ise ve
kullanima elverigliligi bakimindan test edilmelidir (Mekanik dayaniklilik, Griine uygunlugu, antistatik 6zellikleri gibi).
Koruyucu eldiven dreticisinin kullanim, saklama, bakim ve degistirme ile ilgili talimat ve bilgilerine bagvurun. Koruyucu
eldivenler hasar gérdiginde veya asinma belirtileri gésterdiginde derhal degistiriimelidir. Operasyonlari devami
eldiven kullanimini gerektirmeyecek sekilde dizenleyin.

Diger koruyucu tedbirler
Normal kimyasal ¢alisma giysisi.

Cevresel maruziyet Kontrolii
Bilgi yok.

Sayfa3/8



A.B. hukumleri uyarinca Guvenlik Bilgi Formu

N
*sysmex

Ticari adi: HISCL™ SARS-CoV-2 Ag Assay Kit (R2 reagent)

Giincel siriim : 1.0.0, tanzim tarihi: 27.05.2021 Yenilenmig suirim : -, tanzim tarihi: -

Bolge: TR

BOLUM 9: Fiziksel ve kimyasal 6zellikler

9.1 Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi

Agregat durumu

SIVI

Form/Renk

Slispansiyon

kahverengi

Koku

Kokusuz

pH degeri

Deger 6,5

Kaynama noktasi / kaynama araligi

Veri yok

Ergime noktasi / ergime araligi

Veri yok

Ayrigsma noktasi / ayrigma araligi

Veri yok

Parlama noktasi

Veri yok

Tutugma Sicakhgi

Veri yok

Tutusabilirlik

Veri yok

Alt tutusabilirlik veya patlama siniri

Veri yok

Ust tutusabilirlik veya patlama sinin

Veri yok

Buhar Basinci

Veri yok

Buhar yogunlugu

Veri yok

Goreceli yogunluk

Veri yok

Yogunluk

Veri yok

Suda ¢oziiniirliik

Disiinceler | gdziinir

Cozindirliik(ler)

Veri yok

Dagilim katsayisi: n-oktanol/su
Veri yok

Viskozite (akigkanlik)

Veri yok

Partikeleigenschaften

Veri yok

9.2 Diger bilgiler
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Diger bilgiler
Bilgi yok.

BOLUM 10: Kararlilik ve tepkime

10.1 Tepkime
Usuliine uygun kullanildiginda tehlikeli reaksiyonlar beklenmemektedir.

10.2 Kimyasal kararlilik
Onerilen depolama ve kullanim talimatlarina uyuldugu takdirde saglamdir (bkz. Balim 7).

10.3 Zararh tepkime olasiligi
Kurallara uygun elleclendiginde, yok.

10.4 Kaginilmasi gereken durumlar
Kurallara uygun elleclendiginde, yok.

10.5 Kaginilmasi gereken maddeler
Bilgi yok.

10.6 Zararli bozunma iiriinleri
Amacina uygun kullanimi halinde yoktur

BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler
11.1 Toksik etkiler hakkinda bilgi

Akut Oral Toksisite (karisim ATE (akut toksisite tahmini) hesaplama sonucu )

No | Uriiniin adi

1 HISCL™ SARS-CoV-2 Ag Assay Kit (R2 reagent)

Dusunceler (EC) 1272/2008 (CLP), Ek I, Bélim 3, Paragraf 3.1.3.6 uyarinca
uygulanan hesaplama yénteminde elde edilen sonug, Tablo 3.1.1
uyarinca karigimin siniflandiriimasina/isaretlenmesine yol agan
degerler disindadir (ATE oral > 2000 mg/kg).

Akut Oral Toksisite

No | Madde adi CAS No. EC No.

1 Sodyum asitler 26628-22-8 247-852-1

LD50 27 mg/kg viicut
agirhgi

Tarler sigcan

Kaynak RTECS

Akut Dermal Toksisite
Veri yok

Akut Solunum Toksisitesi
Veri yok

Cilt Gizerindeki agindirici tahris edici etki
Veri yok

Agir goz hasarn / tahrisi
Veri yok

Solunum yollari / cilt hassasiyeti
Veri yok

Germ hiicre mutajenitesi
Veri yok

Ureme Toksisitesi
Veri yok

Karzinogenitat
Veri yok
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Bir kerelik ekspozisyonda spesifik hedef organ toksisitesi
Veri yok

Miikerrer ekspozisyonda spesifik hedef organ toksisitesi
Veri yok

Aspirasyon tehlikesi
Veri yok

11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren

Endokrinschadliche Eigenschaften
Bilgi yok.

Diger bilgiler

Bilgi yok.

BOLUM 12: Ekolojik bilgiler
12.1 Toksisite

Balik toksisitesi (akut)

Veri yok
Balik toksisitesi (kronik)
Veri yok
Su piresi toksisitesi (akut)
Veri yok
Su piresi toksisitesi (kronik)
Veri yok
Yosun toksisitesi (akut)
Veri yok
Yosun toksisitesi (kronik)
Veri yok
Bakteriler icin Toksisite
Veri yok
12.2 Kalicilik ve bozunabilirlik
Bilgi yok.
12.3 Biyobirikim potansiyeli
Bilgi yok.
12.4 Toprakta hareketlilik
Bilgi yok.

12.5 PBT ve vPvB degerlendirmesinin sonuglari

PBT ve vPvB degerlendirmesinin sonuglari

PBT degerlemesi Veri mevcut degildir.
vPVvB (cok kalici, ¢cok biyobirikimli) Veri mevcut degildir.
degerlendirmesi

12.6 Endokrinschadliche Eigenschaften
Bilgi yok.

12.7 Diger olumsuz etkiler
Bilgi yok.

BOLUM 13: Bertaraf etme bilgileri
13.1 Atik isleme yontemleri

Uriin
Avrupa Atik Kataloguna goére atik kod numarasi tahsisi, yerel atik bertaraf sirketi ile mutabakat ile belirlenmelidir.

Sayfa6/8



A.B. hikumleri uyarinca Guvenlik Bilgi Formu 'sysmex

Ticari adi: HISCL™ SARS-CoV-2 Ag Assay Kit (R2 reagent)

Giincel siiriim : 1.0.0, tanzim tarihi: 27.05.2021 Yenilenmig suirim : -, tanzim tarihi: - Bolge: TR

Ambalajlama
Artiklar ambalajlardan uzaklastirilmali ve tamamen bosaltildiginda ambalajlari yerel atik yénetmeliklerine uygun
olarak bertaraf edilmelidir. Tam bosalmamis kaplar, yerel bertaraf¢inin belirledigi sekilde bertaraf edilmelidir.

BOLUM 14: Tasimacilik bilgileri

14.1 Tasimacilik ADR/RID/ADN
Uriin, ADR/RID/ADN mevzuatlarina tabi degildir.

14.2 Tasimacilik IMDG
Uriin, IMDG mevzuatlarina tabi degildir.

14.3 Tasimacilik ICAO/IATA
Uriin, ICAO-TI / IATA mevzuatlarina tabi degildir.

14.4 Diger bilgiler
Bilgi yok.

14.5 Cevresel zararlar
Onem teskil etmesi halinde gevre igin tehlikelere iligkin bilgiler, bkz. 14.1 - 14.3.

14.6 Kullanici igin 6zel 6nlemler
Bilgi yok.

14.7 MARPOL 73/78 ek Il ve IBC koduna gore dokme tasimacilik
Onemli degil

BOLUM 15: Mevzuat bilgileri

15.1 Madde veya karigsima 6zgii glivenlik, saglik ve gevre mevzuati
A.B. Yonetmelikleri

1907/2006 numarali yonetmelik (AT) (REACH) Zeyil XIV (Ruhsata Tabi Maddeler Dizini)
Uriin, mevcut bilgilere ve/veya én tedarikgilerin beyanlarina gére (AB) 1907/2006 sayili REACH Direktifi'nin XIV ekine
gbre onaya tabi madde sayilan madde(ler) icermemektedir.

izne tabi olacak, yiiksek derecede kaygi yaratan maddelerin (SVHC) REACH aday listesi
Uriin, mevcut bilgilere ve/veya 6n tedarikgilerin beyanlarina gére AB 1907/2006 sayili REACH Direktifi'nin 57. maddesi
ile 59. maddesi geregince XIV ekine kaydi (onaya tabi maddeler listesi) s6z konusu olan madde(ler) icermemektedir.

1907/2006 numarali yonetmelik (AT) (REACH) Zeyil XVII: Belli Bazi Tehlikeli Maddelerin, Karigimlarin ve
Uriinlerin Uretimi, Dolagima Gikarilmasi ve Kullanimina iligkin Kisitlamalar

Uriin, mevcut bilgilere ve/veya 6n tedarikgilerin beyanlarina gére (AB) 1907/2006 sayill REACH Direktifi'nin XVII ekine
tabi madde(ler) icermemektedir.

Tehlikeli maddeler ile agir kazalarin olugsma tehlikesini onleme yonetmeligi 2012/18/AB
Uriin, ek I, bdlim 1 veya 2'ye tabi degildir.

Diger yonetmelikler
Bu drin kullanilirken ulusal saglik ve is guvenligi yonetmelikleri uygulanmalidir.

15.2 Kimyasal giivenlik degerlendirmesi
Mevcut karisim icin madde guvenlik degerlendirmesi yapilmamistir.

BOLUM 16: Diger bilgiler

Bilgi formunun hazirlanmasinda kullanilan 6nemli veri kaynaklari:

Tadil edilmis halleri ile 1907/2006/EC (REACH) ve 1272/2008/EC (CLP) mevzuatlari.

Direktifleri 2000/39/EC, 2006/15/EC, 2009/161/EU, (EU) 2017/164.

Tadil edilmis halleri ile ilgili Glkelerin Ulusal Esik sinir degerleri.

Tadil edilmis halleri ile ADR, RID, IMDG, IATA'ya gére Tagsimacilik yénetmelikleri.

Fiziksel, toksikolojik ve ekolojik verileri belirlemek igin kullanilan veri kaynaklari, dogrudan ilgili bélimde belirtiimistir.
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Boliim 2 ve 3’te belirtilen H ve EUH ibarelerinin tam metni (bu béliimlerde agik olarak belirtiimemis olanlar)

EUH032 Asitlerle temasinda cok toksik gaz ¢ikarir.
H300 Yutulmasi halinde 6ldiricudur.

H400 Sucul ortamda ¢ok toksiktir.

H410 Sucul ortamda uzun stire kalici, ¢gok toksik etki.

Givenlik Bilgi Formunu yayimlayan departman
UMCO GmbH - D-21107 Hamburg, Georg-Wilhelm-Strasse 187, Tel.: +49(40)555 546 300, Fax: +49(40)555 546
357, e-mail: umco@umco.de

Bu bilgiler halihazirdaki bilgi birikimimize dayanmaktadir. Bununla birlikte, herhangi bir 6zglin trtin 6zelligi hakkinda bir
teminat teskil etmez ve hukuken gecerli bir iliski tesis etmez.

Telif hakkinca korunan belge. Sadece UMCO GmbH sirketinin acik onayi ile degistirilebilir veya ¢ogaltilabilir.
Prod-ID 776301
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