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1. Pakeitimo jrasas.

ISleidimo lygis ISleidimo data Pakeitimo santrauka PerziGréjo
1.1 19.09.2012 Bendra perziira Amani AL-Habahbeh
1.2 19.09.2015 Bendra perziira Amani AL-Habahbeh
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2. Bendroji informacija.

Prekés pavadinimai ir sinonimai: RPR Carbon Antigen test, Visi dydziai

Cheminé seima: In Vitro Diagnostic Testy rinkinys(Latex rinkinys).
Formulé: netaikoma.

Gamintojas: ,Atlas Medical”.

Gamintojo adresas: Ludwig-Erhaed-Ring 3

15827 Blankenefelde-Mahlow Vokietija
Gamintojo telefonas: +49 (0) 33708355030

Pastas: info@atlas-medical.com

3. Sudeétis, informacija apie aktyvius ingredientus.

1. RPR: anglies daleliy, padengty lipidy antigeny misiniu buferiniame tirpale, suspensija. Sudétyje yra maZiau kaip
0,1% natrio azido.

2. Teigiama kontrolé: praskiestas Zmogaus serumas arba defibrinuota plazma, filtruojama 0,2 um. Sudétyje yra
maziau kaip 0,1% natrio azido

3. Neigiama kontrolé: praskiestas Zmogaus serumas arba defibrinuota plazma, filtruojama 0,2 um. Sudétyje yra
maziau kaip 0,1% natrio azido

4. Informacija apie pavojy.

Pavojaus aprasymas:

Komponentuose kaip konservantas su maziau kaip 0,1 % natrio azido (NaN3).

Kiekviename i$ auksciau iSvardyty produkty esanciame (-iuose) produkty komponente (-uose) yra medziagy, gauty
i§ Zmoniy ar gyviiny. Sioms kontroléms paruosti naudojama zaliava yra patikrinta patvirtintu metodu, ar néra
#mogaus imunodeficito viruso (ZIV).

PMX8.00.18.0.xxxx Data: QA QA QA 2i56

ISduotas Parengta. Perzidréjo. Patvirtinta. Puslapis

Data: 2016 11 26 Data: 2016 11 26 | Data: 2016 11 26




I Athas Medical Bylos pavadinimas: Dokumento I$davimo data
Atlaz Medical Produkto failas. pavadinimas: 19.09.2015
MedZiagos saugos

duomeny lapas.

Prekés pavadinimas: Prekés kodas: Leidinio lygis:
RPR Carbon Antigen. 8.00.18.0.xxxx 1.2

Hepatito B pavirSiaus antigenui; ir tik tos medZiagos, kurios yra laikomos neigiamomis (ne kartg reaguojanciomis),
naudojamos ruosiant produktus pardavimui.

Laikoma, kad Sie produktai, laikantis geros laboratorinés praktikos principy, gery profesinés higienos standarty ir
instrukcijy, pateikty produkto pakuotés lape, nekelia pavojaus sveikatai.

Informacija apie ypatingg pavojy Zzmonéms ir aplinkai:

Rekomenduojamomis naudojimo sglygomis néra jokios rizikos, susijusios su produkte esan¢iomis medziagomis.

4. Pavojy sveikatai duomenys.
Sodos azidas

ISsiliejimas: Netaikoma.

Poveikio kontrolé: Netaikoma.

Asmeniné apsauga: Netaikoma

Fizinés savybés: Netaikoma (yra sausas reagentas integruotas j bandymo kasete)
Stabilumas / reaktyvumas: Stabilus. Siame tyrime nereaktyvus.

Toksikologiné informacija: Poveikis, virSijantis priimtinas ribas, gali bati kenksmingas

6. Duomenys apie gaisro ir sprogimo pavojy.

Nedegus

Naudojant reagentus pagal protokolg, neturéty kilti gaisro ar sprogimo pavojus.

Gaisro atveju naudokite vandenj, putas, anglies dioksidg arba sausas chemines medZziagas, tinkamas aplinkinei
ugniai ir medZiagoms.

7. Avarijy likvidavimo priemonés.

Pavojai sveikatai: Apsinuodijimas, nejkvépkite ir prarykite.
Pirmosios pagalbos priemonés: Jkvépus: ISneskite j gryng ora.
Kontaktas: praplaukite vandeniu 15 minuciy.

Nuryti: Jei samoninga, praplaukite burng vandeniu
Skambinkite gydytojui.

8. Tvarkymas ir saugojimas.

Informacija saugiam naudojimui:

Siame rinkinyje esanciuose reagentuose kaip konservantas yra natrio azidas. Prane$ama, kad natrio azidas
laboratorijos santechnikoje sudaro Svino arba vario azidg, kuris gali sprogti esant smagiams.
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ISpylus skyscCius, kuriuose yra natrio azido, kruopsciai praplaukite vandeniu.

— Taciau reikia pazymeéti, kad is Zmoniy ir gyviiny gaunamiems produktams negarantuojama, kad jie neuzkrésti
infekciném ligom, todél su jais reikia elgtis atsargiai.

Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Sandéliavimas:

— Laikyti originalioje talpykloje 2—8 ° C temperatiroje.

Reikalavimai, kuriuos turi atitikti sandéliai ir talpyklos:

— Jokiy specialiy reikalavimy.

9. Poveikio kontrolé ir asmeniné jranga.
Ingredientai su ribinémis vertémis, kurias reikia stebéti darbo vietoje:
Produkte néra tokio kiekio medziagy, kuriy kritinés vertés turéty bati stebimos darbo vietoje.

Asmeninés apsaugos priemoneés:

Bendrosios saugos ir higienos priemonés: Laikykités geros laboratorinés praktikos (GLP). Prie$ pertraukas ir darbo
pabaigoje nusiplaukite rankas.

Kvépavimo taky apsauga: Nereikalaujama

Ranky apsauga: Vienkartinés pirstinés (meéginiy tvarkymui)

Pirstiniy medziaga: lateksas / natlralus kauciukas.

PirStiniy medziagos jsiskverbimo laikas: Pirstiniy atsparumas néra kritinis, nes pirstinés yra skirtos psaugoti nuo
meéginio medziagos.

Akiy apsauga: Nereikalaujama

Kiino apsauga: laboratorinis chalatas

10. Fizinés ir cheminés savybeés.

Bendra informacija

Be kity antikiiny, Treponema Pallidium gamina ne treponeminius antikiinus (reaging). Siuos antikiinus galima
aptikti RPR antigenu. ATLAS RPR kortelés testas yra makroskopinis atrankos testas, skirtas kokybiniam ir
kiekybiniam reagino antikiiny nustatymui serume ar plazmoje. Rinkinyje yra RPR antigenas, kurio pagrindg sudaro
lengvai naudojami VDRL anglies antigenai. Esant reaginui, antigenas sukelia anglies daleliy flokuliacijg, kuri atrodo
kaip juodi gumuléliai. Antigeno suspensijoje esancios medzio anglies dalelés padidina koagliutinacijos vaizda
teigiamuose méginiuose

Spalva: anglies RPR antigeno ir kontrolés.

Kvapas: Bekvapis.

PliGpsnio temperatira: netaikoma.
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Savaiminis uZsidegimas: produktas savaime neuZsidega.
Sprogimo pavojus: produktas nekelia sprogimo pavojaus.

11. Stabilumo ir reaktyvumo duomenys.

Stabilumas: Laikantis rekomenduojamy laikymo salygy, produktas yra stabilus.
Vengtinos medziagos: Néra.

Pavojingos reakcijos: NeZzinomos jokios pavojingos reakcijos.

Pavojingi skilimo produktai: NeZinomi jokie pavojingi skilimo produktai.

12. Toksikologiné informacija.

Umus toksiskumas: Kiekybiniy duomeny apie toksinj $io produkto poveikj néra.
Pagrindinis poveikis:

Patekus ant odos: Dirginantis poveikis neZinomas.

Patekus j akis: Dirginancio poveikio neZzinoma.

Jautrinimas: Jautrinancio poveikio nezinoma.

13. Ekologiné informacija.

Toksiskumas aplinkai:

Kiekybiniy duomeny apie toksiska Sio produkto poveikj néra.

Patvarumas ir skaidomumas:

Jrenginyje yra plastiko ir kity komponenty, kurie néra lengvai skaidomi.

Neteisingas pavyzdys ir panaudotas rinkinys yra vienkartiniai:

Biologiniai pavojai gali turéti bendrg poveikj aplinkai dél bandymo rinkinyje esanciy cheminiy medZiagy ir biologiniy
medziagy.

14. Informacija apie atlieky Salinimg.

Produktas

Cheminiai likuciai ir liekanos turéty bti jprastai tvarkomi kaip specialios atliekos. Tai turi bati pasalinta laikantis
kovos su tarsa ir kity atitinkamos Salies jstatymy. Norédami uztikrinti atitiktj, rekomenduojame susisiekti su
atitinkamomis (vietinémis) institucijomis ir (arba) patvirtinta atlieky Salinimo jmone.

Kad iSvengtumeéte azidy junginiy kaupimosi, iSpyle neistirpintg reagentg, praplaukite vamzdZius vandeniu.

arba

Méginiai, reagentai ir kontrolinés medzZiagos likuciai tam tikslui turéty bati surinkti ir autoklavuojami 1 valandg 121
° C temperatiiroje.15. Informacija apie transporta.

Pakuoté

Salinimas turi bati atliekamas pagal vietos atlieky tvarkymo taisykles.

Neuzterstos pakavimo medzZiagos gali bati perdirbamos. Norédami gauti daugiau informacijos susisiekite su
vietiniais paslaugy teikéjais.
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15. Gaminiui netaikomos transportavimo taisyklés.

16. Teisiné informacija.
Zenklinimas pagal Direktyva 98/79 / EB.

17. Kita informacija.
Produktas skirtas naudoti tik in vitro diagnostikai.

18. Atsisakymas.

Manoma, kad auksciau pateikta informacija yra geriausia Siuo metu turima informacija.

Taciau mes negarantuojame tokios informacijos pateikimo j apyvartg ar jokiy kity isreiksty ar numanomy garantijy
ir neprisiimame jokios atsakomybés dél jos naudojimo. Vartotojai turéty patys atlikti tyrimus, kad nustatyty
informacijos tinkamuma konkreciam tikslui. Bendroveé jokiu blidu neatsako uz jokius treciyjy Saliy ieskinius,
nuostolius ar Zalg, uz prarastg pelng ar specialig, netiesiogine, atsitiktine, iSvestine ar pavyzdine Zalg, kad ir kokia ji

atsirasty, net jei jmonei buvo pranesta apie galimybe tokios Zalos.
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