SAUGOS DUOMENUY LAPAS

Pagal EC direktyva 1907/2006/EC

Anti-TSHR Elecsys cobas e 100

Versija 1.2

Parengimo data 2007.10.11 Spausdinimo data 2011-07.11

1. CHEMINES MEDZIAGOS ARBA PREPARATO IR BENDROVES ARBA JMONES PAVADINIMAS

Informacija apie produktg

Komercinis produkto
pavadinimas: Anti-TSHR Elecsys cobas e 100
Medz. Nr. / Genisys Nr. 04388780190

Taikymo sritis: Naudojamas laboratorijoje
Jmoné: »,Roche Diagnostics GmbH*

Sandhoferstrasse 116
68305 Mannheim

El. pastas: mannheim.umweltschutz@roche.com
Telefonas: +496217590

Telefaksas: +496217592890

Atsakingas padalinys: +49(0)621-759-2012

+49(0)621-759-4848
+49(0)8856-60-2629

Nelaimingy atsitikimy atveju: Apsinuodijumy informacijos +370 5 236 20 52
ir kontrolés centras

Detoksikacijos centras: -

2. RIZIKOS APIBUDINIMAS

Patarimai dél rizikos Zzmoniy sveikatai ir aplinkai
Siuo metu néra informacijos arba indikacijy apie pavojingas savybes.

Turi bati laikomasi jprasty atsargumo tvarkant biologinés kilmés medziagas priemoniy.

Klasifikacija: Sudétyje turi Zmogaus kilmés medzZiagy, potencialiai uZzkre¢iamas.

Pastaba. Silpnas vandens ir grunto terSalas.

3. SUDETIS/INFORMACIJA APIE KOMPONENTUS

Komponentai:

R1: 1 vienetas (i)
Zenklinimas: nereikalaujama
Néra pavojingy medZiagy tokiomis koncentracijomis apie kurias turi bati pranesta

R2: 1 vienetas (i)
Zenklinimas: nereikalaujama
Néra pavojingy medziagy tokiomis koncentracijomis apie kurias turi bati pranesta
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PT Reagenz: 1 vienetas (i)

Zenklinimas: nereikalaujama

Ingredientai 1,5 % Polidokanolis (Thesit); CAS-Nr. 3055-99-0
Zenklinimas: Xn, N ; R22-R41-R50; S26-S39-S61

PT1 Lésung: 1 vienetas (i)

Zenklinimas: nereikalaujama

Ingredientai 30 % Gilicerolis ; CAS-Nr. 56-81-5
Zenklinimas: nereikalaujama

PT Puffer: 1 vienetas (i)

Zenklinimas: nereikalaujama

Ingredientai 30 % Gilicerolis ; CAS-Nr. 56-81-5
Zenklinimas: nereikalaujama

Cal 1: 1 vienetas (i)
Zenklinimas: nereikalaujama
Néra pavojingy medZiagy tokiomis koncentracijomis apie kurias turi bati pranesta

Cal 2: 1 vienetas (i)
Zenklinimas: nereikalaujama
Néra pavojingy medziagy tokiomis koncentracijomis apie kurias turi bati pranesta

4. PIRMOSIOS PAGALBOS PRIEMONES
Bendras patarimas: Parodykite §j saugos duomeny lapg prizitrin€iam gydytojui.

Kontaktas su oda: Nuplaukite odg dideliu kiekiu vandens ir paZeistg odg nuvalykite odos

dezinfektantu.

Patekus j akis: Kruopsciai plaukite akis vandeniu, maziausiai 15 minuciy.
Nurijus; Kreipkités pagalbos j medikus.
Nurodymai gydytojui: Simptominis gydymas, paskirtas gydytojo.

5. PRIESGAISRINES PRIEMONES

Gesinimo priemonés: Néra apribojimy.
Skilimo produktai: Pavojingy skilimo produkty nesusidaro.

6. PRIEMONES ATSITIKTINIO PATEKIMO | APLINKA ATVEJAIS

Veiksmai kuriuos Atsargiai surinkite prie$ tai praskiede vandeniu. Atsargiai sausai iSSluostykite
reikia atlikti iSsiliejus iSsipylusius skysc€ius.
Sugeriancioji medziaga: Néra apribojimy

Zalos apribojimo
priemonés: Specialios priemonés Zalos apribojimui nereikalingos.
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7. TVARKYMAS IR LAIKYMAS

Tvarkymas:
Laikymas:

Nelaikyti kartu

Skystis néra uzsiliepsnojantis. Indus atidarykite ir elkités su jais atsargiai.
2-8C/36-46 " F temperatdroje

su: Néra apribojimy.

8. POVEIKIO PREVENCIJA /| ASMENINE APSAUGA

PT1 Loésung
TLV:

PT Puffer
TLV:

50 mg/m3

50 mg/m3

Asmeninés apsaugos priemonés

Kvépavimo taky apsauga:

Akiy apsauga:

Ranky apsauga:

Higienos reika

|prastai naudojant asmeninés kvépavimo taky apsaugos priemonés

nereikalingos
Nebatina
Vienkartinés pirstinés.

lavimai: Nusiplaukite rankas prie$ pertraukas ir pasibaigus darbo dienai.

9. FIZINES IR CHEMINES SAVYBES

R1

Forma: skysta
MaiSymasis su vandeniu: visiSkai susimaiSo
pH: 7,4

R2

Forma: skysta
MaiSymasis su vandeniu: visiSkai susimai$o
pH: 7.4

Rutuliukai

Forma: skysta
MaiSymasis su vandeniu: visiSkai susimaisSo
pH: 7.4

PT Reagenz

Forma: skysta

pH: 7,2
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PT1 Lésung

Forma: skysta
MaiSymasis su vandeniu: visiSkai susimaiso
pH: 7.4

PT Puffer

Forma: skysta
MaiSymasis su vandeniu: visiSkai susimaiso
pH: 7,2

Cal 1

Forma: skysta
MaiSymasis su vandeniu: nesimaiso

pH: neutralus

Cal 2

Forma: skysta
MaiSymasis su vandeniu: nesimaiso

pH: neutralus

10. STABILUMAS IR REAKTYVUMAS
Pavojingos reakcijos: |prastai naudojant néra

Pavojingi skilimo produktai: Néra duomeny.

11. TOKSIKOLOGINE INFORMACIJA

PT Reagenz

Polidokanolis (Thesit)

ToksiSkumas per burna: LDS50 Ziurké 2.000 mg/kg
ToksiSkumas (kita): LD50 intraveninis pelé 125 mg/kg

PT1 Lésung
Glicerolis
ToksiSkumas per burna: LD50 ziurké 12.600 mg/kg
LD50 pelé 4.090 mg/kg
LD50 gvinéjos kiaulé 7.750 mg/kg

LC50 Ziurké 1val > 570 mg/m3  (1val)
LD50 triusis > 10.000 mg/kg

LD50 poodinis ziurké 100 mg/kg

LD50 poodinis pelé 91 mg/kg

LD50 intraveninis ziurké 5.566 mg/kg

LD50 intraveninis pelé 4.250 mg/kg

LD50 intraperitoninis ziurké 4.420 mg/kg
LD50 intraperitoninis pelé 8.700 mg/kg
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PT Puffer
Glicerolis
ToksiSkumas per burna: LDS50 Ziurké 12.600 mg/kg

LD50 pelé 4.090 mg/kg
LD50 gvinéjos kiaulé 7.750 mg/kg

LC50 Ziurké 1val > 570 mg/m3  (1val)
LD50 triusis > 10.000 mg/kg

LD50 poodinis ziurké 100 mg/kg

LD50 poodinis pelé 91 mg/kg

LD50 intraveninis ziurké 5.566 mg/kg

LD50 intraveninis pelé 4.250 mg/kg

LD50 intraperitoninis ziurké 4.420 mg/kg
LD50 intraperitoninis pelé 8.700 mg/kg

Toksikologiné gaminio informacija

Sio gaminio gamybai naudojamas tik toks kraujas ar $lapimas, kuris buvo gautas i§ donoruy,

kuriy organizme nebuvo aptikta antikiiny prie$ ZIV1+2, HCV ir nenustatyta

HBsAG, atlikus FDA patvirtintus tyrimus arba tyrimus, pazymétus CE. Kadangi infekcijos rizika negali
bdti visiSkai atmesta, su gaminiu reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su paciento méginiu.

12. EKOLOGINE INFORMACIJA

Pavojingumo vandens WGK 1 silpnas vandens ir grunto terSalas.

aplinkai klasé: Klasifikacija pagal Vokietijos reglamentus (VwWVwS).

PT Reagenz

Polidokanolis (Thesit)

Biologinis suirimas: > 99% 672 val OECD 302 B labai lengvai biologiSkai suyra
PT1 Lésung

Glicerolis

ToksiSkumas zZuvims: LC50 Leuciscus idus > 10.000 mg/|

LC50 C.auratus > 5.000 mg/I (2d)

ToksiSkumas dumbliams: IC5 Scendesmus quadricauda > 10.000 (168 val)

Toksi8kumas bakterijoms: ~ EC5 Pseudomonas putida > 10.000 mg/l (16val)

ToksiSkumas dafnijoms: EC50 Daphnia magna > 10.000 mg/l (24 val)
ReikSmé log P (o/w): -2,66
Biologinis suirimas: > 60 % 28 d Uzdaryto butelio testas

71 % 5 d BSB metodas
95 % COD (chemical oxygen demand)
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PT1 Puffer
Glicerolis
ToksiSkumas Zuvims: LC50 Leuciscus idus > 10.000 mg/I

LC50 C.auratus > 5.000 mg/I| (2d)

ToksiSkumas dumbliams: IC5 Scendesmus quadricauda > 10.000 (168 val)

ToksiSkumas bakterijoms:  EC5 Pseudomonas putida > 10.000 mg/I (16val)

ToksiSkumas dafnijoms: EC50 Daphnia magna > 10.000 mg/l (24 val)
ReikSmé log P (o/w): -2,66
Biologinis suirimas: > 60 % 28 d Uzdaryto butelio testas

71 % 5 d BSB metodas
95 % COD (chemical oxygen demand)

13. ATLIEKY TVARKYMAS

Atlieky Salinimo tvarka: Panaudotg reagenta po sterilizavimo (autoklave) galima Salinti su vandens
nuotekomis pagal vietinius reikalavimus.

Tusciy pakuociy Salinimas: TuScCios pakuotés gali bti Salinamos per vietines atlieky perdirbimo tarnybas.
Biocheminiy ir diagnostikos katalogo prekiy mazmeninés prekybos pakuotés yra perdirbamos jsigijus

“Der Grine Punkt” leidimus. UzterStos diagnostikos katalogo prekiy pirminés pakuotés yra Salinamos per
kompanijg Interseroh, vadovaujantis Dekreto dél pakuociy 7 paragrafu.

14. TRANSPORTAVIMO INFORMACIJA
Netaikomos dabartinés pavojingy prekiy transportavimo taisyklés (ADR/RID, IMDG, IATA/ICAO)

15. TEISINE INFORMACIJA
Zenklinimas pagal EC direktyvas

Pastaba: Sis gaminys privalo biti Zenklinamas pagal EEC direktyvas 67/548
ir 99/45.
Salyje galiojanéios taisyklés

BetriebssicherheitsVO: Netaikomas Vokietijos dekretas dél pramonés sveikatos ir
saugos (anks€iau — degiy skyscCiy priezidros taisykles).

16. KITA INFORMACIJA
Papildoma informacija

Pateikta informacija pagrista masy turimomis Ziniomis apie gaminj spausdinimo dieng, taCiau
pateikta informacija be jokios garantijos. Sio gaminio naudotojas atsako uz tai, kad jei reikia,
baty uztikrinamas galiojanciy jstatymy ir nurodymy laikymasis.




