SAUGOS DUOMENUY LAPAS
pagal EB direktyvg 2001/¥/EB

HCG +beta Il CS Elecsys,cobas e
Versija 1.1 1lapasis 4
Pildymo data 2007.02.05 Spausdinimo data 2010.02.26

1. MEDZIAGOS/PREPARATO IR KOMPANIJOS/ [IMONES PAVADINIMAS

Informacija apie gamin |

Komercinis gaminio HCG+beta Il CS Elecsys,cobas e
pavadinimas:
Prekés Nr./ Genisys Nr.: 03302652190
Paskirtis: Diagnostinis gaminys
Kompanija: UAB ,Roche Lietuva“,

J.Jasinskio g. 16B, LT-01112 Vilnius
El. pastas: lithuania.diagnostics@roche.com
Telefonas: + 3705 254 677
Faksas: + 3705 254 6778

Atsakingas padalinys: -

Skubiu atveju: Apsinuodijimy informacijos +370 5 236 2052
ir kontrolés centras

Detoksikacijos centras: -

2. CHEMINE CHARAKTERISTIKA

Komponentai

Buteliukas 1: 2 vienetas(ai)
Zenklinimas: nereikalaujama
Néra pavojingy medziagy tokiomis koncentracijomis, apie kurias turi bati pranesta

Buteliukas 2: 2 vienetas(ai)
Zenklinimas: nereikalaujama
Néra pavojingy medziagy tokiomis koncentracijomis, apie kurias turi bati pranesta

3. RIZIKOS APIB UDINIMAS
Patarimai d él rizikos Zmogui ir aplinkai
Turimy dokumenty duomenimis tai néra pavojinga medziaga/preparatas pagal EEB direktyva 67/548 ir
99/45.

Dirbant su cheminémis medziagomis reikia laikytis jprastiniy atsargumo priemoniuy.

Pastaba: mazai vandenj ir Zeme terSianti medZiaga
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4. PIRMOSIOS PAGALBOS PRIEMON ES

Kontaktas su oda: Nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens, o kontaktavusig oda
dezinfekuoti odos dezinfektantu.

Patekus | akis: Nedelsiant plauti akis vandeniu, ne trumpiau kaip 15 minuciy, kreiptis |
gydytoja.

Nurijus: Atsitiktinai nurijus, nedelsiant kreiptis | gydytoja.

Nurodymai gydytojui: Simptominis gydymas, paskirtas gydytojo.

5. PRIESGAISRINES PRIEMONES

Gesinimo priemones: Néra apribojimuy.
Skilimas: Pavojingy skilimo produkty nesusidaro.

6. PRIEMONES ATSITIKTINIO PATEKIMO | APLINK A ATVEJAIS
Sugeriancioji medziaga: Néra apribojimuy.

Veiksmai Zalos apribojimui: ~ Specialios priemonés Zalos apribojimui nebdtinos.

7. TVARKYMAS IR LAIKYMAS

Tvarkymas: Gaminys savaime neuzsidega. Néra specialiy reikalavimy.
Laikymas: +2 T - +8 T temperat Groje.
Nelaikyti kartu su: Néra apribojimuy.

8. POVEIKIO VALDYMO PRIEMONES IR ASMENINE SAUGA

Asmenin és apsaugos priemon és

Kvépavimo taky apsauga: Paprastai asmeniniy kvépavimo taky apsaugos priemoniy nereikia.
Akiy apsauga: Apsauginiai akiniai.
Ranky apsauga: Vienkartinés pirstinés.

Higienos priemonés: Po darbo dezinfekuoti darbo vietg ir rankas.
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9. FIZINES IR CHEMINES SAVYBES

Buteliukas 1

Forma: kieta
MaiSymasis su vandeniu: nesimaiso
pH: 54
Buteliukas 2

Forma: kieta
MaiSymasis su vandeniu: nesimaiso
pH: 54

10. STABILUMAS IR REAKTINGUMAS

Pavojingi skilimo produktai: néra

11. TOKSIKOLOGIN E INFORMACIJA

Toksikologin & gaminio informacija

Sio gaminio gamybai naudojamas tik toks kraujas ar $lapimas, kuris buvo gautas i$ donory, kuriy
organizme nebuvo aptikta antikdiny prie$ ZIV+2, HCV ir nebuvo HBSAG, atlikus FDA patvirtintus
tyrimus arba tyrimus, pazymétus CE. Kadangi infekcijos rizikos negalima visiSkai atmesti, su gaminiu
reikia dirbti taip pat atsargiai, kaip ir su paciento méginiu.

12. EKOLOGINE INFORMACIJA

Pavojingumo vandeniui 1 mazai vandenj ir Zeme terSianti medziaga
klasé: Individuali klasifikacija

13. ATLIEKY TVARKYMAS

Atlieky Salinimo biadas: Panaudotg reagentg galima Salinti su vandens nuotekomis, laikantis
vietos reikalavimuy.

Tuscios pakuotés Salinimas:  TuScias pakuotes Salinti per vietines perdirbimo ar atlieky Salinimo
tarnybas, jei reikia, pries tai jas iSvalyti.

14. TRANSPORTAVIMO INFORMACIJA

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

Zenklinimas pagal EB direktyvas

Pastaba: Sis gaminys neturi biti paZenklintas pagal EEB direktyva 67/548 ir
99/45.
Salyje galiojan &ios
taisykl és
Vokieciy, Netaikomos Vokietijos dekretas dél pramonés sveikatos ir saugos
BetriebssicherheitsVO: (anksciau — degiy skysc€iy prieziaros taisyklés).

16. KITA INFORMACIJA
Papildoma informacija

Pateikta informacija pagrista musy turimomis Ziniomis apie gaminj spausdinimo diena, taCiau pateikta
be jokios garantijos. Sio gaminio naudotojas atsako uZ tai, kad, jei reikia, baty uZtikrinamas
galiojandiy jstatymy ir nurodymy laikymasis.

Specialus leidimas buvo iSduotas vadovaujantis EB direktyvos 99/45, 9 straipsniu, kuriame leidziama
nenaudoti saugos duomeny lape nurodytos rizikos apibddinimo informacijos Zenklinimo ant mazy
pakuociy, kurios yra ne didesnés kaip 125 ml ar 125 g ir kuriose yra kenksmingy sveikatai arba
dirginanciy medziagu.




