SAUGOS DUOMENUY LAPAS
pagal Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006

Cobas Integra ALB Gen.2

Versija 1.3 Perzidréjimo data 21.05.2014 Spausdinimo data 11.07.2014

1 SKIRSNIS. Medziagos arba miSinio ir bendrovés arba jmonés identifikavimas

1.1 Produkto identifikatorius

Prekybinis pavadinimas . Cobas Integra ALB Gen.2
Gaminio Nr. / Genisys Nr. : 03183688129

1.2 Medziagos ar misinio nustatyti naudojimo bidai ir nerekomenduojami naudojimo bidai

Rekomenduojami naudojimo  : Tik profesionaliems naudotojams.
apribojimai

1.3 ISsami informacija apie saugos duomeny lapo teikéja

Jmoné : UAB “Roche Lietuva”
Diagnostikos padalinys
J.Jasinskio g. 16B
LT-03163 Vilnius

Elektroninio pasto adresas . lithuania.diagnostics@roche.com
Telefonas : +3705254 6777

Telefaksas : +3705 2546778
Atsakingas skyrius :

1.4 Pagalbos telefono numeris
Ypatingais atvejais:

Toksikologo pagalba 24 . Apsinuodijimy kontrolés ir +370 5 236 20 52 arba +370
val./para: informacijos biuras: 687 53378
Bendrasis pagalbos 112

telefonas 24 val./parg:

2 SKIRSNIS. Galimi pavojai

2.1 Medziagos ar misinio klasifikavimas

Produktas yra rinkinys, sudarytas i$ atskiry ingredienty. Ingredienty klasifikacijg galite rasti 3
skirsnyje. Zenklinimo elementai skirsnyje pateiktas atitinkamas rinkinio Zenklinimas.

2.2 Zenklinimo elementai
Zenklinimas (REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008)
Nepavojinga cheminé medzZiaga ar misinys.
Papildomas zenklinimas:
EUH210 Saugos duomeny lapg galima gauti paprasius.

2.3 Kiti pavojai
Nezinomas.

3 SKIRSNIS. Sudétis arba informacija apie sudedamasias dalis

R1 (A /B)
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Klasifikacija (REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008)

Nepavojinga cheminé medziaga ar misinys.
Klasifikacija (67/548/EEB, 1999/45/EB)

Nepavojinga cheminé medziaga ar misinys.

Pavojingi komponentai

Cheminis pavadinimas [ CAS Nr. Klasifikacija Klasifikacija Koncentracija
EB Nr. (67/548/EEB) (REGLAMENTAS (%)
Registracijos (EB) Nr.
numeris 1272/2008)

Citric acid monohydrate | 5949-29-1 Xi; Xi; R36 Eye Irrit.2; H319 >=1-<3
201-069-1

Abreviatdry iSaiSkinima zidréti 16 skyriuje.
R2 (C)

Klasifikacija (REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008)

Nepavojinga cheminé medziaga ar misinys.
Klasifikacija (67/548/EEB, 1999/45/EB)

Nepavojinga cheminé medziaga ar misinys.

Pavojingi komponentai

Cheminis pavadinimas | CAS Nr. Klasifikacija Klasifikacija Koncentracija
EB Nr. (67/548/EEB) (REGLAMENTAS (%)
Registracijos (EB) Nr.
numeris 1272/2008)

Citric acid monohydrate | 5949-29-1 Xi; Xi; R36 Eye Irrit.2; H319 >=1-<3
201-069-1

Abreviatdry iSaiSkinima zidréti 16 skyriuje.

4 SKIRSNIS. Pirmosios pagalbos priemonés

4.1 Pirmosios pagalbos priemoniy apraSsymas
Bendroji pagalba : Nepalikti nukentéjusijjj be priezZidros.

Jkvépus . I18vesti j gryng ora.
Jei nukentéjusysis netekes sgmonés, paguldyti j stabilig
padet; ir kviesti gydytoja.
Jei simptomai toliau iSlieka, kviesti gydytoja.

Patekus ant odos . Patekus ant odos, gerai nuplauti vandeniu.
Patekus j akis . Nedelsiant gerai praplauti akj (-is) tekanciu vandeniu.

ISimti kontaktinius leSius.
Saugoti nepaZeistg ak|.
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Jei akiy dirginimas tesiasi, kreiptis j gydytoja.

Prarijus : Kvépavimo takai turi bati Svarus.
Neduoti pieno ar alkoholiniy gérimy.
Asmeniui, neturiniam sgmonés, nieko neduoti.
Jei simptomai toliau iSlieka, kviesti gydytoja.
Praskalauti burng vandeniu.

4.2 Svarbiausi simptomai ir poveikis (amus ir uzdelstas)
Simptomai . Informacijos neturima.

4.3 Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo
reikalinguma

Rizikos . Pirmosios pagalbos teikimo tvarka turi biti nustatyta,
pasitarus su darbo medicinos gydytoju.

5 SKIRSNIS. PrieSgaisrinés priemonés

5.1 Gesinimo priemonés

Tinkamos gesinimo : Naudoti vietinémis sglygomis ir supanciai aplinkai tinkamas
priemonés gaisro gesinimo priemones.

5.2 Specialus medziagos ar miSinio keliami pavojai
Specifiniai pavojai gaisro . Informacijos neturima.

metu

5.3 Patarimai gaisrininkams

Speciali apsaugos jranga, . Gesinant gaisra, jei batina, naudoti autonominius kvépavimo
skirta gaisrininkams aparatus.
Tolesné informacija . Standartiné cheminio gaisro procedura.

Naudoti vietinémis sglygomis ir supanciai aplinkai tinkamas
gaisro gesinimo priemones.

6 SKIRSNIS. Avarijy likvidavimo priemonés

6.1 Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemoneés ir skubios pagalbos procediros
Asmens atsargumo . Apie apsauginés priemones Zziareéti j 7 ir 8 skyrius.
priemones

6.2 Ekologinés atsargumo priemonés

Ekologinés atsargumo . Vietinés valdZios institucijos turi bati informuotos jvykus
priemonés dideliam iSsiliejimui.

6.3 lzoliavimo ir valymo procediiros bei priemonés
Valymo procediras . Nusluostyti su absorbuojancia medziaga (pvz.: audinio, vilnos
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Sluoste).
Laikyti tinkamose uzdarytose atlieky talpyklose.

6.4 Nuoroda j kitus skirsnius
Regeneruotg medziagg apdoroti atskiroje sekcijoje.

7 SKIRSNIS. Naudojimas ir sandéliavimas

7.1 Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo priemonés

Saugaus naudojimo . Apie asmenine apsaugag ziaréti 8 skyriy.
rekomendacijos Naudojimo vietose draudziama rakyti, valgyti ir gerti.
Patarimai apie apsaugg nuo . |]prastos prevencinés apsaugos nuo gaisro priemonés.

gaisro ir sprogimo

Higienos priemonés . Naudoti pagal gerg darbo higienos ir saugos praktika.

7.2 Saugaus sandéliavimo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus

Reikalavimai sandéliavimo . Elektros jranga / darbinés medziagos turi atitikti technologijy
plotams ir talpykloms saugos standartus.
Papildoma informacija apie . Zr. etikete, pakuotés lapelj arba vidaus taisykles.

sandéliavimo sglygas
Patarimai dél sandéliavimo . Néra specialiai paminéty medziagy.

Kiti duomenys . Neskyla jei sandéliuojama ir taikoma kaip nurodyta.

7.3 Konkretus (-as) galutinio naudojimo budas (-ai)

Konkretus (-ts) naudojimo . Laboratoriniai chemikalai
atvejis (-ai)

8 SKIRSNIS. Poveikio prevencija/asmens apsauga

8.1 Kontrolés parametrai

R1 (A /B)

Neturi medziagy, kurioms nustatytos profesinés ekspozicijos ribinés vertés.

R2 (C)
Neturi medziagy, kurioms nustatytos profesinés ekspozicijos ribinés vertés.

8.2 Poveikio kontrolé

Asmeninés apsauginés priemonés
Akiy apsauga . Apsauginiai akiniai su beskeveldriais stiklais

Ranky apsauga
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Medziaga : Apsauginés pirstinés
PaaiSkinimai Pasirinktos apsauginés pirstinés turi atitikti ES direktyvos

Odos ir kiino apsaugos
priemonés
Kvépavimo organy apsaugg

89/686/EEB ir standarto EN 374 nustatytus reikalavimus. Si
rekomendacija galioja tik saugos duomeny lape jvardytam
mdasy tiekiamam ir pagal masy nurodytg naudojima produktui.
Prasoma laikytis instrukcijy dél prasissunkimo ir
prasiskverbimo trukmeés, kurias pateikia pirstiniy tiekéjas.Taip
pat atsizvelgti j specifines vietines saglygas, kuriomis produktas
yra naudojamas, jpjovimy pavojy, jbrézimus, kontakto trukme.
Tinkamumas specifiniam darbui buvo aptartas su apsauginiy
pirstiniy gamintoju.

. Apsauginis kostiumas

|prastai nereikalaujama asmeniniy kvépavimo taky apsaugos
priemoniy.

R1 (A /B)

ISvaizda

Spalva

Kvapas

Kvapo atsiradimo slenkstis
pH

Lydymosi temperatara /
lydymosi temperatlros
intervalas

Virimo temperatira / virimo
temperatdros intervalas

Plidpsnio temperatira

Garavimo greitis
Degumas (kiety medziagy,
dujy)

VirSutiné sprogumo riba
Zemutiné sprogumo riba

Gary slégis
Santykinis gary tankis
Santykinis tankis
Tankis
Tirpumas

Tirpumas vandenyje

9 SKIRSNIS. Fizinés ir cheminés savybés

9.1 Informacija apie pagrindines fizines ir chemines savybes

. skystas

Neturima duomeny
Neturima duomeny
Neturima duomeny
Neturima duomeny
Neturima duomeny

Neturima duomeny

neblyk¢ioja

Neturima duomeny
Produktas néra labai degus.
Neturima duomeny
Neturima duomeny
Neturima duomeny
Neturima duomeny
Neturima duomeny

Neturima duomeny

maisus
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Pasiskirstymo koeficientas: n-
oktanolis/vanduo
UZsiliepsnojimo temperatira

Neturima duomeny
Neturima duomeny

Savaiminio uzsidegimo Neturima duomeny

temperatira

Terminis skilimas

Klampa

Sprogstamosios (sprogiosios)

savybés
Oksidacinés savybés

R2 (C)

ISvaizda

Spalva

Kvapas

Kvapo atsiradimo slenkstis
pH

Lydymosi temperatdra /
lydymosi temperatiros
intervalas

Virimo temperatira / virimo
temperatdros intervalas

Plidpsnio temperatira

Garavimo greitis
Degumas (kiety medziagy,
dujy)

VirSutiné sprogumo riba
Zemutiné sprogumo riba

Gary slégis
Santykinis gary tankis
Santykinis tankis
Tankis
Tirpumas

Tirpumas vandenyje

Pasiskirstymo koeficientas: n-

oktanolis/vanduo

UZsiliepsnojimo temperatira

Savaiminio uzsidegimo
temperatira

Terminis skilimas

Klampa

Neturima duomeny

Neturima duomeny
Neturima duomeny

Medziaga ar miSinys neklasifikuojami kaip oksiduojantieji.

. skystas

Neturima duomeny
Neturima duomeny
Neturima duomeny
Neturima duomeny
Neturima duomeny

Neturima duomeny

neblykcioja
Neturima duomeny
Produktas néra labai degus.
Neturima duomeny
Neturima duomeny
Neturima duomeny
Neturima duomeny
Neturima duomeny
Neturima duomeny
maisus

Neturima duomeny

Neturima duomeny

Neturima duomeny

Neturima duomeny

Neturima duomeny
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Sprogstamosios (sprogiosios) : Neturima duomeny
savybés
Oksidacinés savybés . Medziaga ar miSinys neklasifikuojami kaip oksiduojantieji.

9.2 Kita informacija
R1 (A /B)
Neturima duomeny
R2 (C)

Neturima duomeny

10 SKIRSNIS. Stabilumas ir reaktingumas

10.1 Reaktingumas

|prasto naudojimo sglygomis pavojingy reakcijy nezinoma.
10.2 Cheminis stabilumas

Normaliomis sglygomis stabilus.
10.3 Pavojingy reakcijy galimybé

Pavojingos reakcijos . Stabilus rekomenduojamomis sandéliavimo sglygomis.
Specialiai paminéty pavojy néra.

10.4 Vengtinos salygos
Vengtinos sglygos : Neturima duomeny

10.5 Nesuderinamos medziagos
Vengtinos medZiagos : Neturima duomeny

10.6 Pavojingi skilimo produktai
Pavojingi skilimo produktai : Neturima duomeny

11 SKIRSNIS. Toksikologiné informacija

11.1 Informacija apie toksinj poveikj
R1 (A /B)

Umus toksiskumas
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:
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Citric acid monohydrate:
Umus toksiSkumas prarijus : LD50 (pelé): 5.400 mg/kg

LD50 (ziurké): > 6.730 mg/kg

LD50 (triusis): > 7.000 mg/kg

Odos ésdinimas ir (arba) dirginimas
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:
Citric acid monohydrate:
Paaiskinimai: Ypac¢ édanti ir ardanti audinius .

Didelis kenksmingumas akims ir (arba) akiy dirginimas
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:

Citric acid monohydrate:

Rezultatas: Dirgina akis.

PaaiSkinimai: Gali sukelti negrjztamg akiy pakenkima.

Kvépavimo taky arba odos jautrinimas
Odos jautrinimas: Neklasifikuota pagal turimg informacija.
Kvépavimo taky sensibilizacija: Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:
Citric acid monohydrate:
Vertinimas: Laboratoriniams gyvuliukams nesukelia jautrinimo (sensibilizacijos).

Mutageninis poveikis lytinéms lgsteléms
Neklasifikuota pagal turimg informacija.
Kancerogeniskumas

Neklasifikuota pagal turimg informacija.

ToksiSkumas reprodukcijai
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

STOT (vienkartinis poveikis)
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:

Citric acid monohydrate:

Vertinimas: MedZiaga ar miSinys neklasifikuojami kaip specifi§kai toksiski konkre&iam organui po
vienkartinio poveikio.

STOT (kartotinis poveikis)
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:

Citric acid monohydrate:

Vertinimas: Medziaga ar miSinys neklasifikuojami kaip specifiSkai toksiski konkre¢iam organui po
kartotino poveikio.
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ToksiSkumas jkvépus
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:
Citric acid monohydrate:
Neturima duomeny

R2 (C)

Umus toksiskumas
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:
Citric acid monohydrate:
Umus toksiSkumas prarijus : LD50 (pelé): 5.400 mg/kg

LD50 (Ziurké): > 6.730 mg/kg

LD50 (triusis): > 7.000 mg/kg

Odos ésdinimas ir (arba) dirginimas
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:
Citric acid monohydrate:
Paaiskinimai: Ypac édanti ir ardanti audinius .

Didelis kenksmingumas akims ir (arba) akiy dirginimas
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:

Citric acid monohydrate:

Rezultatas: Dirgina akis.

Paaiskinimai: Gali sukelti negrjztama akiy pakenkima.

Kvépavimo taky arba odos jautrinimas
Odos jautrinimas: Neklasifikuota pagal turimg informacija.
Kvépavimo taky sensibilizacija: Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:
Citric acid monohydrate:
Vertinimas: Laboratoriniams gyvuliukams nesukelia jautrinimo (sensibilizacijos).

Mutageninis poveikis lytinéms Igsteléms
Neklasifikuota pagal turimg informacija.
KancerogeniSkumas

Neklasifikuota pagal turimg informacija.

ToksiSkumas reprodukcijai
Neklasifikuota pagal turimg informacija.
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STOT (vienkartinis poveikis)
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:

Citric acid monohydrate:

Vertinimas: Medziaga ar miSinys neklasifikuojami kaip specifikai toksiski konkre€iam organui po
vienkartinio poveikio.

STOT (kartotinis poveikis)
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:

Citric acid monohydrate:

Vertinimas: Medziaga ar miSinys neklasifikuojami kaip specifiSkai toksiski konkre¢iam organui po
kartotino poveikio.

ToksiSkumas jkvépus
Neklasifikuota pagal turimg informacija.

Komponentai:

Citric acid monohydrate:
Neturima duomeny

12 SKIRSNIS. Ekologiné informacija

12.1 ToksiSkumas
R1 (A / B)

Komponentai:
Citric acid monohydrate:

ToksiSkumas Zuvims . LCO (Carassius auratus (Auksinis karosas )): 625 mg/I
ToksiSkumas dafnijoms ir . EC50 (Daphnia magna (Dafnija )): 120 mg/l

kitiems vandens Ekspozicijos laikas: 72 h

bestuburiams

Ekotoksikologinis vertinimas

ToksiSkumo dirvozemiui : Nejtikétina adsorbcija j grunta.
duomenys

Kiti su aplinka susije : Neturima duomeny
organizmai

R2 (C)

Komponentai:
Citric acid monohydrate:

ToksiS8kumas Zuvims : LCO (Carassius auratus (Auksinis karosas )): 625 mg/l

ToksiS8kumas dafnijoms ir : EC50 (Daphnia magna (Dafnija )): 120 mg/I|
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kitiems vandens Ekspozicijos laikas: 72 h
bestuburiams

Ekotoksikologinis vertinimas

ToksiSkumo dirvoZzemiui . Nejtikétina adsorbcija j grunta.
duomenys

Kiti su aplinka susije : Neturima duomeny
organizmai

12.2 Patvarumas ir skaidomumas
R1 (A / B)

Komponentai:
Citric acid monohydrate:

Biologinis skaidomumas . Paaiskinimai: Numatomas galutinis biologinis suskaidymas
R2 (C)

Komponentai:
Citric acid monohydrate:

Biologinis skaidomumas . Paaiskinimai: Numatomas galutinis biologinis suskaidymas

12.3 Bioakumuliacijos potencialas
R1 (A /B)

Komponentai:

Citric acid monohydrate:

Pasiskirstymo koeficientas: . log Pow: 1,72
n-oktanolis/vanduo

R2 (C)

Komponentai:

Citric acid monohydrate:

Pasiskirstymo koeficientas: . log Pow: 1,72
n-oktanolis/vanduo

12.4 Judumas dirvozemyje
R1 (A /B)

Neturima duomeny

R2 (C)

Neturima duomeny
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12.5 PBT ir vPvB vertinimo rezultatai
R1 (A /B)

Nesusijes
R2 (C)

Nesusijes

12.6 Kitas nepageidaujamas poveikis
R1(A/B)

Neturima duomeny

R2 (C)

Neturima duomeny

13 SKIRSNIS. Atlieky tvarkymas

13.1 Atlieky tvarkymo metodai

Produktas
pasalintos kaip nuotekos.

UzterStos pakuotés

. Atsizvelgiant j vietiniy taisykliy reikalavimus, gali bati

. TuScCios pakuotés perdirbimui arba pasalinimui turi bati

pristatomos j paskirtg atlieky tvarkymo vieta.
Pakartotinai nenaudoti tus&ios pakuotés.

14 SKIRSNIS. Informacija apie gabenimg

14.1 JT numeris

ADR

Nepavojingi kroviniai
IMDG

Nepavojingi kroviniai
IATA

Nepavojingi kroviniai

14.2 UN teisingas krovinio pavadinimas

ADR

Nepavojingi kroviniai
IMDG

Nepavojingi kroviniai
IATA

Nepavojingi kroviniai

14.3 Vezimo pavojingumo klasé (-s)

ADR

Nepavojingi kroviniai
IMDG

Nepavojingi kroviniai
IATA

Nepavojingi kroviniai
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14.4 Pakuotés grupé

ADR

Nepavojingi kroviniai

IMDG

Nepavojingi kroviniai

IATA_C

Nepavojingi kroviniai

IATA_P

Nepavojingi kroviniai
14.5 Pavojus aplinkai

ADR

Nepavojingi kroviniai
IMDG

Nepavojingi kroviniai
IATA

Nepavojingi kroviniai

14.6 Specialios atsargumo priemonés naudotojams
Laikomi nepavojingais kroviniais pagal ADR/RID, ADNR, IMDG code, ICAO/IATA -DGR
14.7 Nesupakuoty kroviniy vezimas pagal MARPOL 73/78 Il priedg ir IBC kodeksa

Paaiskinimai . netaikomas

15 SKIRSNIS. Informacija apie reglamentavima

15.1 Su konkreéia medziaga ar misiniu susije saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai

Seveso Il - Europos Parlamento ir tarybos Pirektyva 2003/105/EB i$ dalies keiCianti Tarybos
direktyvg 96/82/EB dél dideliy, su pavojingomis medziagomis susijusiy avarijy pavojaus kontrolés
netaikomas

Seveso llI: Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/18/ES dél dideliy, su pavojingomis
cheminémis medziagomis susijusiy avarijy pavojaus kontrolés.
netaikomas

15.2 Cheminés saugos vertinimas
Cheminés saugos jvertinimo nereikalaujama kai medziaga naudojama specifinei paskirciai.

16 SKIRSNIS. Kita informacija

Pilnas R fraziy tekstas

R36 : Dirgina akis.
Pilnas H teiginiy tekstas
H319 . Sukelia smarky akiy dirginima.

Kity santrumpy pilnas tekstas
Eye Irrit. : AKkiy dirginimas
Tolesné informacija

Siame saugos duomeny lape pateikti duomenys yra teisingi ir atitinka saugos duomeny lapo
sudarymo datos masy turimus duomenis. Siais duomenimis turi bati vadovaujamasi saugiai
naudojant, tvarkant, perdirbant,sandéliuojant, pervezant, Salinant, iSskiriant chemine medzZiaga,
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preparata, iSskyrus garantijas ir kokybés specifikacijas. Duomenys yra susije tik su specifine
medziaga, preparatu ir netaikomi tai medziagai, esanciai junginiuose su kitomis medziagomis,
arba kituose, nei nurodyti Siame saugos duomeny lape, procesuose.
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