meri\clianmomcp SAFETY DATA SHEET

Issuing Date 17-Sep-2018 Revision Date 17-Sep-2018 Revision Number 1

| SECTION 1: Identification of the substance/mixture and of the company/undertaking |

1.1 Product identifier

Product code 7121
Product name ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Diluent/Negative Control

1.2 Relevant identified uses of the substance or mixture and uses advised against

Recommended Use In vitro diagnostic

1.3 Details of the supplier of the safety data sheet

Manufacturer

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representatives:
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Bioline (Aust) Pty Ltd

Suite 111, National Innovation Centre Building
Australian Technology Park, Eveleigh, NSW 2015
+61 2 9209 4180

For further information, please contact:

E-mail Address www.meridianbioscience.com
1.4 Emergency telephone number

Emergency telephone Emergency telephone CHEMTREC (International) 1-703-527-3887 / For US
1-800-424-9300

SECTION 2: Hazards identification

2.1 Classification of the substance or mixture

REGULATION (EC) No 1272/2008

2.2 Label elements

2.3 Other information

SECTION 3: Composition/information on ingredients

3.1 Substances

3.2 Mixtures

Chemical Name EC-No CAS No. Weight-% Classification REACH
according to Registration
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample
Diluent/Negative Control

Revision Date 17-Sep-2018

Regulation (EC)
No. 1272/2008
[CLP]

Number

Sodium chloride

Present

7647-14-5

1.75

No data available

no data available

Sodium

o-(ethylmercurithio)benzoate

Present

54-64-8

0.02

Acute Tox. 2 (H300)
Acute Tox. 1 (H310)
Acute Tox. 2 (H330)
STOT RE 2 (H373)
Aquatic Acute 1

no data available

(H400)
Agquatic Chronic 1

(H410)

For the full text of the H-Statements mentioned in this Section, see Section 16.
SECTION 4: First aid measures
4.1 Description of first-aid measures
Eye contact Rinse immediately with plenty of water, also under the eyelids, for at least 15 minutes. Call
a physician if irritation persists.

Skin contact Wash off immediately with soap and plenty of water.
Ingestion Never give anything by mouth to an unconscious person. Consult a physician if necessary.
Inhalation Move to fresh air. If symptoms persist, call a physician.

4.2 Most important symptoms and effects, both acute and delayed

4.3 Indication of any immediate medical attention and special treatment needed

Notes to physician Treat symptomatically.

SECTION 5: Firefighting measures

5.1 Extinguishing media

Suitable Extinguishing Media
Dry chemical, CO 2, alcohol-resistant foam or water spray.

Extinguishing media which shall not be used for safety reasons
No information available.

5.2 Special hazards arising from the substance or mixture

None.

5.3 Advice for firefighters

As in any fire, wear self-contained breathing apparatus and full protective gear.

SECTION 6: Accidental release measures

6.1 Personal precautions, protective equipment and emergency procedures

Ensure adequate ventilation.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample

Revision Date 17-Sep-2018

Diluent/Negative Control

See Section 12 for additional Ecological Information.

6.2 Environmental precautions

Prevent further leakage or spillage if safe to do so.

6.3 Methods and materials for containment and cleaning up

Methods for cleaning up

Absorb spill with inert material (e.g. dry sand or earth), then place in a chemical waste container.

6.4 Reference to other sections

SECTION 7: Handling and storage

7.1 Precautions for safe handling

Advice on safe handling

Ensure adequate ventilation.

7.2 Conditions for safe storage, including any incompatibilities

Technical measures/Storage conditions
Keep containers tightly closed in a dry, cool and well-ventilated place.

7.3 Specific end uses

Other Guidelines
No information available.

SECTION 8: Exposure controls/personal protection

8.1 Control parameters

Exposure limits

Chemical Name European Union | The United Kingdom France Spain Germany
Sodium Skin
0-(ethylmercurithio)benzoate
54-64-8
Component Italy Portugal The Netherlands Finland Denmark
Sodium TWA: 0.05 mg/m?
o-(ethylmercurithio)benzoate Skin
54-64-8 (0.02)
Chemical Name Austria Switzerland Poland Norway Ireland
Sodium Skin Skin TWA: 0.02 mg/m?3
o-(ethylmercurithio)benzoate| STEL 0.1 mg/m3 TWA: 0.01 mg/m?3 STEL: 0.06 mg/m3
54-64-8 TWA: 0.01 mg/m?

Derived No Effect Level (DNEL)

Predicted No Effect Concentration

(PNEC)

8.2 Exposure controls

Engineering Measures

No information available

No information available

Ensure adequate ventilation, especially in confined areas.

Personal protective equipment

Eye Protection
Hand Protection

Tightly fitting safety goggles.
Protective gloves.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample

Diluent/Negative Control

Revision Date 17-Sep-2018

Skin and body protection
Respiratory protection

Hygiene measures

Environmental Exposure Controls

Long sleeved clothing.

No special protective equipment required.

Handle in accordance with good industrial hygiene and safety practice.

No information available.

SECTION 9: Physical and chemical properties

9.1 Information on basic physical and chemical properties

Physical state
Appearance
Color

Property

pH

Melting point / freezing point

Boiling point/boiling range

Flash Point

Evaporation rate

Flammability (solid, gas)

Flammability Limit in Air
Upper flammability limit:
Lower flammability limit:

Vapor pressure

Vapor density

Specific Gravity

Water solubility

Solubility(ies)

Partition coefficient

Autoignition temperature

Decomposition temperature

Kinematic viscosity

Dynamic viscosity

Explosive properties

Oxidizing Properties

9.2 Other information
Softening point
Molecular weight
VOC Content(%)
Liquid Density

Bulk density

Liquid
No information available
colorless

Values

No information available
No information available

No information available
No information available
No information available
No information available
No information available

Odor
Odor threshold

Remarks ¢ Method

No information available
No information available
No information available
No information available
No information available
No information available
No information available

No information available
No information available
No information available
No information available
No information available
No information available
No information available
No information available
No information available

No information available
No information available

SECTION 10: Stability and reactivity

10.1 Reactivity

10.2 Chemical stability

Stable under normal conditions.

10.3 Possibility of hazardous reactions

10.4 Conditions to Avoid

Extremes of temperature and direct sunlight.

10.5 Incompatible Materials
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample

Diluent/Negative Control

Revision Date 17-Sep-2018

No materials to be especially mentioned.

10.6 Hazardous decomposition products

None under normal use conditions.

SECTION 11: Toxicological information

11.1 Information on toxicological effects

Acute toxicity
Product Information
Inhalation

Eye contact

Skin contact
Ingestion

Acute toxicity

Product does not present an acute toxicity hazard based on known or supplied information.

There is no data available for this product.

There is no data available for this product.

There is no data available for this product.

There is no data available for this product.

98.2284% of the mixture consists of ingredient(s) of unknown toxicity.

The following values are calculated based on chapter 3.1 of the GHS document

ATEmix (oral)

ATEmix (dermal)
Inhalation

ATEmix (inhalation-gas)

3,037.00 mg/kg
10,134.00 mg/kg

99,999.00 mg/l

ATEmix (inhalation-dust/mist)  4,451.64 mg/l
ATEmix (inhalation-vapor) 4,451.64 mgl/l
Chemical Name Oral LD50 Dermal LD50 Inhalation LC50

Sodium chloride

3g/kg (Rat)

10 g/kg ( Rabbit)

42 g/m3 (Rat)1h

Sodium
0-(ethylmercurithio)benzoate

75 mg/kg (Rat)

Skin corrosion/irritation
Eye damage/irritation
Sensitization

Germ Cell Mutagenicity

Carcinogenicity

Reproductive toxicity

Specific target organ systemic
toxicity (single exposure)

Specific target organ systemic
toxicity (repeated exposure)

Aspiration hazard

No information available.
No information available.
No information available.
No information available.

No information available.

No information available.

No information available.

No information available.

No information available.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Revision Date 17-Sep-2018

Diluent/Negative Control

SECTION 12: Ecological information

12.1 Toxicity

Ecotoxicity effects

The environmental impact of this product has not been fully investigated.

Chemical Name Algae/aquatic plants Fish Crustacea
Sodium chloride 4747 - 7824: 96 h Oncorhynchus |340.7 - 469.2: 48 h Daphnia magna
mykiss mg/L LC50 flow-through mg/L EC50 Static 1000: 48 h

12946: 96 h Lepomis macrochirus Daphnia magna mg/L EC50
mg/L LC50 static 7050: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
semi-static 6020 - 7070: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
static 6420 - 6700: 96 h Pimephales
promelas mg/L LC50 static 5560 -
6080: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 flow-through

12.2 Persistence and degradability

No information available.

12.3 Bioaccumulative potential

No information available.

12.4 Mobility in soil

Mobility
No information available.

12.5 Results of PBT and vPvB assessment

No information available.

12.6 Other adverse effects.

SECTION 13: Disposal considerations

13.1 Waste treatment methods

Waste from residues / unused
products

Contaminated packaging

Dispose of in accordance with federal, state and local regulations.

Empty containers should be taken to an approved waste handling site for recycling or
disposal.

SECTION 14: Transport information

IATA
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

Not regulated
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Revision Date 17-Sep-2018

Diluent/Negative Control

SECTION 15: Regulatory information

15.1 Safety, health and environmental regulations/legislation specific for the substance or mixture

Chemical Name French RG number

Sodium chloride RG 78

International Inventories

TSCA Complies
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Legend

TSCA - United States Toxic Substances Control Act Section 8(b) Inventory

EINECS/ELINCS - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances/EU List of Notified Chemical Substances
DSL/NDSL - Canadian Domestic Substances List/Non-Domestic Substances List

PICCS - Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances

ENCS - Japan Existing and New Chemical Substances

IECSC - China Inventory of Existing Chemical Substances

AICS - Australian Inventory of Chemical Substances

KECL - Korean Existing and Evaluated Chemical Substances

15.2 Chemical Safety Report

No information available

SECTION 16: Other information

Issuing Date 17-Sep-2018
Revision Date 17-Sep-2018
Revision Note Not applicable.

This material safety data sheet complies with the requirements of Regulation (EC) No. 1907/2006.

Disclaimer

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above

product.

Comments Note: Sodium o-(ethylmercurithio)benzoate is Thimerosal
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merigianmomcp SCHEDA DI DATI DI SICUREZZA

Data del Rilascio 17-set-2018 Data di revisione 17-set-2018 Numero di revisione 1

| SEZIONE 1: identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa |

1.1 Identificatore del prodotto

Codice del prodotto 7121
Nome del prodotto ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Diluent/Negative Control

1.2 Usi pertinenti identificati della sostanza o miscela e usi sconsigliati

Uso Raccomandato Diagnostica in vitro

1.3 Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Fabbricante

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representatives:
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Bioline (Aust) Pty Ltd

Suite 111, National Innovation Centre Building
Australian Technology Park, Eveleigh, NSW 2015
+61 2 9209 4180

Per ulteriori informazioni, contattare:

Indirizzo e-mail www.meridianbioscience.com
1.4 Numero telefonico di emergenza

Numero telefonico di chiamata urgente Telefono di emergenza CHEMTREC (Internazionale) 1-703-527-3887 / Per gli Stati Uniti
1-800-424-9300

SEZIONE 2: identificazione dei pericoli

2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

Regolamento (CE) n. 1272/2008

2.2 Elementi dell’etichetta

2.3 Altre informazioni

SEZIONE 3: composizione/informazioni sugli ingredienti

3.1 Sostanze

3.2 Miscele

Denominazione N. CE N. CAS Peso-% Classificazione Numero di
secondo il registrazione
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Data di revisione 17-set-2018

Diluent/Negative Control

Acute Tox. 2 (H330)
STOT RE 2 (H373)
Aquatic Acute 1
(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)

chimica regolamento (CE) REACH
n. 1272/2008 [CLP]
Sodium chloride Present 7647-14-5 1.75 Nessun informazioni nessun dato
disponibili disponibile
Sodium Present 54-64-8 0.02 Acute Tox. 2 (H300) nessun dato
o-(ethylmercurithio)benzoate Acute Tox. 1 (H310) disponibile

Per quanto riguarda il testo completo delle dichiarazioni-H menzionate in guesto paragrafo, consultare il paragrafo 16

SEZIONE 4. misure di primo soccorso

4.1 Descrizione delle misure di pronto soccorso

Contatto con gli occhi Sciacquare immediatamente con molta acqua, anche sotto le palpebre, per almeno 15

minuti. Rivolgersi a un medico se l'irritazione persiste.

Contatto con la pelle Lavare immediatamente con abbondante acqua e sapone.

Ingestione Non somministrare mai nulla per via orale a una persona in stato di incoscienza. Consultare

un medico, se necessario.
Inalazione Portare all'aria aperta. Se il sintomo persiste, rivolgersi ad un medico.

4.2 Principali sintomi ed effetti, sia acuti e che ritardati

4.3 Indicazione della eventuale necessita di consultare immediatamente un medico e di trattamenti speciali

Note per i medici Trattare sintomaticamente.

SEZIONE 5: misure antincendio

5.1 Mezzi di estinzione

Mezzi di Estinzione Idonei
Composto chimico secco, CO2, schiuma resistente all'alcol o spruzzi d’acqua.

Mezzi di estinzione da non utilizzare per ragioni di sicurezza
Nessun informazioni disponibili.

5.2 Pericoli speciali derivanti dalla sostanza o dalla miscela

Nulla.

5.3 Raccomandazioni per gli addetti all’estinzione degli incendi

In caso di incendio, indossare un apparato di respirazione autonomo e un dispositivo di protezione completo.

SEZIONE 6: misure in caso di rilascio accidentale

6.1 Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

Garantire un'aerazione sufficiente.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample
Diluent/Negative Control

Data di revisione 17-set-2018

Vedere la Sezione 12 per ulteriori Informazioni Ecologiche.

6.2 Precauzioni ambientali

Impedire ulteriori fuoriuscite o perdite, se € sicuro farlo.

6.3 Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

Metodi di bonifica

Assorbire i versamenti con materiale inerte (ad es., sabbia o terra asciutta), quindi collocare in un contenitore per rifiuti chimici.

6.4 Riferimenti ad altre sezioni

SEZIONE 7: manipolazione e immagazzinamento

7.1 Precauzioni per la manipolazione sicura

Precauzioni per la manipolazione sicura
Garantire un'aerazione sufficiente.

7.2 Condizioni per 'immagazzinamento sicuro, comprese eventuali incompatibilita

Misure tecniche/Modalita d'immagazzinaggio

Conservare il recipiente chiuso e in un luogo fresco, ben ventilato e asciutto.

7.3 Usi finali particolari

Altre linee guida

Nessun informazioni disponibili.

SEZIONE 8: controllo dell'esposizione/protezione individuale

8.1 Parametri di controllo

Limiti di esposizione

Denominazione chimica Unione Europea I Regno Unito Francia Spagna Germania
Sodium Skin
0-(ethylmercurithio)benzoate
54-64-8
Component Italia Portogallo i Paesi Bassi Finlandia Danimarca
Sodium TWA: 0.05 mg/m3
o-(ethylmercurithio)benzoate Skin
54-64-8 (0.02)
Denominazione chimica Austria Svizzera Polonia Norvegia Irlanda
Sodium Skin Skin TWA: 0.02 mg/m?3
o-(ethylmercurithio)benzoate| STEL 0.1 mg/m3 TWA: 0.01 mg/m3 STEL: 0.06 mg/m3
54-64-8 TWA: 0.01 mg/m?

Livello Derivato Senza Effetto

(DNEL)

Predicted No Effect Concentration

(PNEC, Concentrazione Prevedibile

Priva di Effetti)

8.2 Controlli dell’esposizione

Controlli tecnici

Nessun informazioni disponibili

Nessun informazioni disponibili

Garantire una ventilazione adeguata, specialmente in aree ristrette.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Data di revisione 17-set-2018
Diluent/Negative Control

Dispositivi di protezione

individuale
Protezione degli occhi Occhiali di sicurezza ben aderenti.
Protezione delle mani Guanti di protezione.
Protezione pelle e corpo Indumenti a maniche lunghe.
Protezione respiratoria Non € necessario alcun equipaggiamento speciale di protezione.
Misure di igiene Maneggiare nel rispetto delle buone norme igieniche e di sicurezza industriali.
Controlli dell'esposizione Nessun informazioni disponibili.
ambientale

SEZIONE 9: proprieta fisiche e chimiche

9.1 Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Stato fisico Liquido
Aspetto Nessun informazioni disponibili Odore Nessun informazioni
disponibili
Colore incolore Soglia olfattiva Nessun informazioni
disponibili
Proprieta Valori Note  Metodo
pH Nessun informazioni disponibili
Punto di fusione / punto di Nessun informazioni disponibili
congelamento
Punto/intervallo di ebollizione Nessun informazioni disponibili
Punto di Infiammabilita Nessun informazioni disponibili
Tasso di evaporazione Nessun informazioni disponibili
Inflammabilita (solidi, gas) Nessun informazioni disponibili
Limite di inflammabilita in aria Nessun informazioni disponibili
Limite di inflammabilita superiore:
Limite di infiammabilita inferiore
Tensione di vapore Nessun informazioni disponibili
Densita di vapore Nessun informazioni disponibili
Peso specifico Nessun informazioni disponibili
Idrosolubilita Nessun informazioni disponibili
La solubilita/le solubilita Nessun informazioni disponibili
Coefficiente di ripartizione Nessun informazioni disponibili
Temperatura di autoaccensione Nessun informazioni disponibili
Temperatura di decomposizione Nessun informazioni disponibili
Viscosita cinematica Nessun informazioni disponibili
Viscosita dinamica
Proprieta esplosive Nessun informazioni disponibili
Proprieta ossidanti Nessun informazioni disponibili

9.2 Altre informazioni

Punto di rammollimento Nessun informazioni disponibili
Peso molecolare Nessun informazioni disponibili
Tenore di VOC (composti organici  Nessun informazioni disponibili
volatili)

Densita del liquido Nessun informazioni disponibili
Peso specifico apparente Nessun informazioni disponibili

| SEZIONE 10: stabilita e reattivita

10.1 Reattivita

10.2 Stabilita chimica

Stabile in condizioni normali.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample

Diluent/Negative Control

Data di revisione 17-set-2018

10.3 Possibilita di reazioni pericolose

10.4 Condizioni da Evitare

Estremi di temperatura e luce diretta del sole.

10.5 Materiali Incompatibili

Non vi sono materiali che debbano essere specificatamente menzionati.

10.6 Prodotti di decomposizione pericolosi

Nessuno in condizioni di utilizzo normale.

SEZIONE 11: informazioni tossicologiche

11.1 Informazioni suqgli effetti tossicologici

Tossicita acuta
Informazioni sul prodotto
Inalazione

Contatto con gli occhi
Contatto con la pelle
Ingestione

Tossicita acuta

Il prodotto non presenta un pericolo di tossicita acuta, in base alla informazioni fornite.

Non vi sono dati disponibili per questo prodotto.

Non vi sono dati disponibili per questo prodotto.

Non vi sono dati disponibili per questo prodotto.

Non vi sono dati disponibili per questo prodotto.

98.2284% di miscela composta da ingredienti con tossicita acuta sconosciuta.

| seguenti valori sono calcolati in base al capitolo 3.1 del documento GHS

STAmix (orale)

STAmix (dermica)
Inalazione

STAmix (inalazione-gas)

3,037.00 mg/kg
10,134.00 mg/kg

99,999.00 mg/l

STAmMIx 4,451.64 mg/l
(inalazione-polvere/nebbia)
STAmix (inalazione-vapore) 4,451.64 mgl/l
Denominazione chimica LD50 orale LD50 dermico LC50 inalazione

Sodium chloride

3g/kg (Rat)

10 g/kg ( Rabbit)

42 g/m3 (Rat)1h

Sodium
0-(ethylmercurithio)benzoate

75 mg/kg (Rat)

Corrosionel/irritazione della pelle
Danno agli occhifirritazione
Sensibilizzazione

Mutagenicita sulle cellule germinali

Cancerogenicita

Tossicita per lariproduzione

Nessun informazioni disponibili.
Nessun informazioni disponibili.
Nessun informazioni disponibili.
Nessun informazioni disponibili.

Nessun informazioni disponibili.

Nessun informazioni disponibili.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Data di revisione 17-set-2018
Diluent/Negative Control

Tossicita specifica per organi Nessun informazioni disponibili.
bersaglio - esposizione singola

Tossicita specifica per organi Nessun informazioni disponibili.
bersaglio - esposizione ripetuta

Pericolo in caso di aspirazione Nessun informazioni disponibili.

SEZIONE 12: informazioni ecologiche

12.1 Tossicita

Effetti di ecotossicita L'impatto ambientale di questo prodotto non & stato completamente indagato.
Denominazione chimica Piante acquatiche/alghe Pesci Crostacei
Sodium chloride 4747 - 7824: 96 h Oncorhynchus |340.7 - 469.2: 48 h Daphnia magna
mykiss mg/L LC50 flow-through mg/L EC50 Static 1000: 48 h

12946: 96 h Lepomis macrochirus Daphnia magna mg/L EC50
mg/L LC50 static 7050: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
semi-static 6020 - 7070: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
static 6420 - 6700: 96 h Pimephales
promelas mg/L LC50 static 5560 -
6080: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 flow-through

12.2 Persistenza e degradabilita

Nessun informazioni disponibili.

12.3 Potenziale di bioaccumulo

Nessun informazioni disponibili.

12.4 Mobilita nel suolo

Mobilita
Nessun informazioni disponibili.

12.5 Risultati della valutazione PBT e vPvB

Nessun informazioni disponibili.

12.6 Altri effetti avversi.

SEZIONE 13: considerazioni sullo smaltimento

13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti

Rifiuti dagli scarti / prodotti Smaltire in conformita alle normative federali, statali e locali.
inutilizzati
Imballaggio contaminato | contenitori vuoti devono essere trasferiti presso un sito approvato di manipolazione dei

rifiuti per il riciclaggio o lo smaltimento.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Data di revisione 17-set-2018
Diluent/Negative Control

SEZIONE 14: informazioni sul trasporto

IATA Non regolamentato
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14 5.
14.6.

SEZIONE 15: informazioni sulla regolamentazione

15.1 Norme e legislazione su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela

Denominazione chimica Numero RG francese
Sodium chloride RG 78
Inventari Internazionali

TSCA Conforme
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Legenda

TSCA - Sezione 8(b) United States Toxic Substances Control Act (Decreto Statunitense per il Controllo delle Sostanze Tossiche), Inventario
EINECS/ELINCS - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances/EU List of Notified Chemical Substances (Inventario
europeo delle sostanze chimiche esistenti a carattere commerciale /Lista europea delle sostanze chimiche notificate)

DSL/NDSL - Canadian Domestic Substances List/Non-Domestic Substances List (Lista delle Sostanze non Nazionali/delle Sostanze Nazionali
Canadesi)

PICCS - Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances (Inventario delle Sostanze Chimiche delle Filippine)

ENCS - Japan Existing and New Chemical Substances (Sostanze Chimiche Nuove ed Esistenti in Giappone)

IECSC - China Inventory of Existing Chemical Substances (Inventario Cinese delle Sostanze Chimiche Esistenti)

AICS - Inventario Australiano delle Sostanze Chimiche (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Korean Existing and Evaluated Chemical Substances (Sostanze Chimiche Esistenti e Valutate in Corea)

15.2 Relazione sulla Sicurezza Chimica

Nessun informazioni disponibili

SEZIONE 16: altre informazioni

Data del Rilascio 17-set-2018
Data di revisione 17-set-2018
Nota di revisione Non applicabile.

La scheda di dati di sicurezza dei materiali € conforme ai requisiti della Normativa (CE) n. 1907/2006

Dichiarazione di non responsabilita

Le informazioni sopra riportate sono ritenute corrette ma non pretendono di essere esaustive e per tale ragione devono
essere intese come guida. Meridian Bioscience Inc non potra essere ritenuta responsabile per qualsiasi danno risultante
dalla manipolazione o dal contatto con il prodotto di cui sopra.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Data di revisione 17-set-2018
Diluent/Negative Control

Osservazioni Note: Sodium o-(ethylmercurithio)benzoate is Thimerosal
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merLdjan|OSCIENCE” FICHES DE DONNEES DE SECURITE

Date d'émission 17-sept.-2018 Date de révision 17-sept.-2018 Numéro de révision 1

| RUBRIQUE 1 : Identification de la substance/du mélange et de la société/l'entreprise |

1.1 Identificateur de produit

Code produit 7121
Nom du produit ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Diluent/Negative Control

1.2 Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations déconseillées

Utilisation recommandée Diagnostic in vitro

1.3 Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité

Fabricant

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representatives:
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Bioline (Aust) Pty Ltd

Suite 111, National Innovation Centre Building
Australian Technology Park, Eveleigh, NSW 2015
+61 2 9209 4180

Pour plus d'informations, contacter :

Adresse e-mail www.meridianbioscience.com
1.4 Numéro d’appel d’urgence

Numéro d'appel d'urgence Téléphone d'urgence CHEMTREC (International) 1-703-527-3887 /1-800-424-9300 Pour
américain

RUBRIQUE 2 : Identification des dangers

2.1 Classification de la substance ou du mélange

Reéglement (CE) n° 1272/2008

2.2 Eléments d’étiquetage

2.3 Autres informations

RUBRIQUE 3 : Composition/informations sur les composants

3.1 Substances

3.2 Mélanges

Nom chimique No.-CE Numéro CAS % massique Classification Numéro
selon le reglement| d’enregistrement
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample
Diluent/Negative Control

Date de révision 17-sept.-2018

(CE) n° 1272/2008 REACH
[CLP]
Chlorure de sodium Present 7647-14-5 1.75 Aucune donnée aucune donnée
disponible disponible
Sodium Present 54-64-8 0.02 Acute Tox. 2 (H300) aucune donnée

o-(ethylmercurithio)benzoate Acute Tox. 1 (H310)
Acute Tox. 2 (H330)
STOT RE 2 (H373)
Aquatic Acute 1
(H400)
Aquatic Chronic 1

(H410)

disponible

Pour le texte complet des Phrases-H mentionnées dans ce chapitre, voir section 16

RUBRIQUE 4 : Premiers secours

4.1 Description des premiers secours

Contact oculaire
moins 15 minutes. Consulter un médecin en cas d'irritation persistante.

Contact avec la peau Rincer immédiatement au savon et & grande eau.

Ingestion Ne jamais faire ingérer quoi que ce soit & une personne inconsciente. Consulter un
médecin si nécessaire.
Inhalation Amener la victime a I'air libre. Si les symptdémes persistent, consulter un médecin.

4.2 Principaux symptdémes et effets, aigus et différés

4.3 Indication des éventuels soins médicaux immeédiats et traitements particuliers nécessaires

Notes au médecin Traiter les symptdmes.

Rincer immédiatement et abondamment a I'eau, y compris sous les paupieres, pendant au

RUBRIQUE 5 : Mesures de lutte contre I'incendie

5.1 Moyens d’extinction

Moyens d’extinction appropriés
Dry chemical, CO 2, alcohol-resistant foam or water spray.

Moyen d'extinction a ne pas utiliser pour des raisons de sécurité
Aucune information disponible.

5.2 Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange

Aucun(e).

5.3 Conseils aux pompiers

Comme lors de tout incendie, porter un équipement respiratoire autonome et un équipement complet de protection.

RUBRIQUE 6 : Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

6.1 Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d’urgence

Mettre en place une ventilation adaptée.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Date de révision 17-sept.-2018
Diluent/Negative Control

Voir la Section 12 pour plus d'informations sur les effets écologiques.

6.2 Précautions pour la protection de I’environnement

Endiguer la fuite ou le déversement si cela peut étre fait sans danger.

6.3 Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage

Méthodes de nettoyage
Absorber le déversement avec une matiere inerte (par exemple de la terre ou du sable sec), puis la placer dans un récipient a
déchets chimiques.

6.4 Référence a d’autres sections

RUBRIQUE 7 : Manipulation et stockage

7.1 Précautions a prendre pour une manipulation sans danger

Conseils relatifs a la manipulation sans danger
Mettre en place une ventilation adaptée.

7.2 Conditions d’un stockage siir, y compris d’éventuelles incompatibilités

Mesures techniques/Conditions de stockage
Conserver les récipients bien fermés, au sec et dans un endroit frais et bien ventilé.

7.3 Utilisation(s) finale(s) particuliere(s)

Autres recommandations
Aucune information disponible.

RUBRIQUE 8 : Contrbles de |I'exposition/protection individuelle

8.1 Paramétres de contrble

Limites d'exposition

Nom chimique Union européenne Royaume Uni France Espagne Allemagne
Sodium Skin
0-(ethylmercurithio)benzoate
54-64-8
Component Italie Portugal Pays-Bas Finlande Danemark
Sodium TWA: 0.05 mg/m?
o-(ethylmercurithio)benzoate Skin
54-64-8 (0.02)
Nom chimique Autriche Suisse Pologne Norvege Irlande
Sodium Skin Skin TWA: 0.02 mg/m?
o-(ethylmercurithio)benzoate| STEL 0.1 mg/m3 TWA: 0.01 mg/m?3 STEL: 0.06 mg/m3
54-64-8 TWA: 0.01 mg/m3
Niveau dérivé sans effet (DNEL) Aucune information disponible

Concentration prévisible sans effet Aucune information disponible
(PNEC)

8.2 Contrdles de I’exposition

Mesures techniques Mettre en place une ventilation adéquate, en particulier dans les zones confinées.

Equipement de protection

Page 3/8



7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample

Diluent/Negative Control

Date de révision 17-sept.-2018

individuelle
Protection des yeux
Protection des mains
Protection de la peau et du
corps
Protection respiratoire

Mesures d'hygiéne

Contréles d’exposition liés a la
protection de I’environnement

Lunettes de sécurité a protection intégrale.

Gants de protection.

Vétements a manches longues.

Aucun équipement de protection spécifique exigé.

Manipuler conformément aux bonnes pratiques industrielles d'hygiéne et de sécurité.

Aucune information disponible.

RUBRIQUE 9 : Propriétés physigues et chimigues

9.1 Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles

Etat physique
Aspect

Couleur

Propriété

pH

Point de fusion / point de

congélation

Point/intervalle d'ébullition

Point d’éclair

Taux d'évaporation

Inflammabilité (solide, gaz)

Limites d’inflammabilité dans I’air
Limite supérieure
d’inflammabilité:
Limite inférieure d’inflammabilité

Pression de vapeur

Densité de vapeur

Densité

Hydrosolubilité

Solubilité(s)

Coefficient de partage

Température d'auto-inflammabilité

Température de décomposition

Viscosité cinématique

Viscosité dynamique

Propriétés explosives

Propriétés comburantes

9.2 Autres informations

Point de ramollissement
Masse molaire

Teneur (%) en COV (composés
organiques volatils)

Densité de liquide

Masse volumique apparente

Liquide
Aucune information disponible

incolore

Valeurs

Aucune information disponible
Aucune information disponible

Aucune information disponible
Aucune information disponible
Aucune information disponible

Aucune information disponible
Aucune information disponible

Odeur
disponible
Seuil olfactif
disponible

Remarques ¢ Méthode
Aucune information disponible
Aucune information disponible

Aucune information disponible
Aucune information disponible
Aucune information disponible
Aucune information disponible
Aucune information disponible

Aucune information disponible
Aucune information disponible
Aucune information disponible
Aucune information disponible
Aucune information disponible
Aucune information disponible
Aucune information disponible
Aucune information disponible
Aucune information disponible

Aucune information

Aucune information

RUBRIQUE 10 : Stabilité et réactivité

10.1 Réactivité

10.2 Stabilité chimigue
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample

Diluent/Negative Control

Date de révision 17-sept.-2018

Stable dans les conditions normales.

10.3 Possibilité de réactions dangereuses

10.4 Conditions a éviter

Variations extrémes de température et lumiére du jour directe.

10.5 Matiéres incompatibles

Pas de matiéres a signaler spécialement.

10.6 Produits de décomposition dangereux

Aucun(e) dans les conditions normales d'utilisation.

RUBRIQUE 11 : Informations toxicologiques

11.1 Informations sur les effets toxicologiques

Toxicité aigué

Informations sur le produit

Inhalation

Contact oculaire
Contact avec la peau
Ingestion

Toxicité aigué

Les valeurs suivantes sont calculées d'apres le chapitre 3.1 du SGH

ETAmél (voie orale)
ETAmél (voie cutanée)
Inhalation

ETAmél (inhalation-gaz)
ETAmél

(inhalation-poussiéres/brouillard

ETAmél (inhalation-vapeurs)

Le produit ne présente pas de danger de toxicité aigué d'aprés les informations connues ou

fournies.

Il n'y a pas d'informations disponibles pour ce produit.
Il n'y a pas d'informations disponibles pour ce produit.
Il n'y a pas d'informations disponibles pour ce produit.

Il n'y a pas d'informations disponibles pour ce produit.

98.2284% du mélange sont constitués de composants de toxicité inconnue.

3,037.00 mg/kg
10,134.00 mg/kg

99,999.00 mg/l
4,451.64 mgl/l

4,451.64 mg/l

Nom chimique

DL50 par voie orale

DL50, voie cutanée

CL50 par inhalation

Chlorure de sodium

39g/kg (Rat)

10 g/kg (Rabbit)

42 g/m3 (Rat)1h

Sodium
o-(ethylmercurithio)benzoate

75 mg/kg (Rat)

Corrosion/irritation cutanée
Dommagel/irritation de I'ceil
Sensibilisation

Mutagénicité sur les cellules
germinales

Aucune information disponible.
Aucune information disponible.
Aucune information disponible.

Aucune information disponible.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample

Diluent/Negative Control

Date de révision 17-sept.-2018

Cancérogénicité

Toxicité pour lareproduction

Toxicité spécifique pour certains

Aucune information disponible.

Aucune information disponible.

Aucune information disponible.

organes cibles - exposition unique

Toxicité spécifique pour certains

Aucune information disponible.

organes cibles - exposition répétée

Danger par aspiration

Aucune information disponible.

RUBRIQUE 12 : Informations écologiques

12.1 Toxicité

Effets d'écotoxicité

L’impact de ce produit sur I'environnement n'a pas été entierement étudié.

Nom chimique

Algues/végétaux aquatiques

Poisson

Crustacés

Chlorure de sodium

4747 - 7824: 96 h Oncorhynchus
mykiss mg/L LC50 flow-through
12946: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 static 7050: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
semi-static 6020 - 7070: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
static 6420 - 6700: 96 h Pimephales
promelas mg/L LC50 static 5560 -
6080: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 flow-through

340.7 - 469.2: 48 h Daphnia magna
mg/L EC50 Static 1000: 48 h
Daphnia magna mg/L EC50

12.2 Persistance et dégradabilité

Aucune information disponible.

12.3 Potentiel de bioaccumulation

Aucune information disponible.

12.4 Mobilité dans le sol

Mobilité
Aucune information disponible.

12.5 Résultats des évaluations PBT et vPvB

Aucune information disponible.

12.6 Autres effets néfastes.

RUBRIQUE 13 : Considérations relatives a I'élimination

13.1 Méthodes de traitement des déchets

Déchets de résidus / produits non

utilisés

Eliminer conformément aux réglementations locales, nationales et internationales.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Date de révision 17-sept.-2018
Diluent/Negative Control

Emballages contaminés Emporter les récipients vides jusqu'a un site homologué de manipulation des déchets pour
recyclage ou élimination.

RUBRIQUE 14 : Informations relatives au transport

IATA Non réglementé
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

RUBRIQUE 15 : Informations relatives a la réglementation

15.1 Réglementations/Iégislation particuliéres ala substance ou au mélange en matiere de sécurité, de santé et
d’environnement

Nom chimigue Numéro RG, France
Chlorure de sodium RG 78
Inventaires internationaux

TSCA Est conforme
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS (Australie) -
KECL -

Légende

TSCA - Loi des Etats-Unis sur le contréle des substances toxiques, section 8(b), inventaire

EINECS/ELINCS - Inventaire européen des substances chimiques commerciales existantes/Liste européenne des substances chimiques
notifiées

DSL/NDSL - Liste canadienne des substances domestiques/Liste canadienne des substances non domestiques

PICCS - Inventaire philippin des substances et produits chimiques

ENCS - Liste japonaise des substances chimiques existantes et nouvelles

IECSC - Inventaire chinois des substances chimiques existantes

AICS - Inventaire australien des substances chimiques (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Liste coréenne des substances chimiques existantes et évaluées

15.2 Rapport sur la sécurité chimigue

Aucune information disponible

RUBRIQUE 16 : Autres informations

Date d'émission 17-sept.-2018
Date de révision 17-sept.-2018
Remarque sur la révision Sans objet.

La présente fiche de données de sécurité est conforme aux exigences du réglement (CE) N° 1907/2006

Avis de non-responsabilité
Les informations mentionnées dans ce document sont fournies de bonne foi. Elles ne prétendent toutefois pas étre
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Date de révision 17-sept.-2018
Diluent/Negative Control

complétes et seront seulement employées comme guide. Meridian Bioscience, Inc. ne pourra étre tenu responsable des
dommages de quelque nature que ce soit résultant de l'utilisation ou du contact avec le produit décrit ci-dessus.

Commentaires Note: Sodium o-(ethylmercurithio)benzoate is Thimerosal
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meri\cliana.osc.w FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Fecha de publicacion 17-sep-2018 Fecha de revision 17-sep-2018 Numero de Revision 1

| SECCION 1. Identificacién de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa |

1.1 Identificador del producto

Cédigo de producto 7121
Nombre del producto ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Diluent/Negative Control

1.2 Usos pertinentes identificados de |la sustancia o de la mezclay usos desaconsejados

Uso recomendado Diagndstico in vitro

1.3 Datos del proveedor de la ficha de datos de sequridad

Fabricante

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representatives:
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Bioline (Aust) Pty Ltd

Suite 111, National Innovation Centre Building
Australian Technology Park, Eveleigh, NSW 2015
+61 2 9209 4180

Para mas informacién, péngase en contacto con:

Direccién de correo electrénico www.meridianbioscience.com
1.4 Teléfono de emergencia

Teléfono de urgencias Teléfono de urgencias CHEMTREC (International) 1-703-527-3887 / 1-800-424-9300 para
EE.UU.

SECCION 2. Identificacion de los peligros

2.1 Clasificacién de la sustancia o de la mezcla

Reglamento (CE) N° 1272/2008

2.2 Elementos de la etigueta

2.3 Otrainformacion

SECCION 3. Composicién/informacién sobre los componentes

3.1 Sustancias

3.2 Mezclas

Nombre quimico No. CE N° CAS % en peso Clasificacion Namero de
conforme al registro REACH
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Fecha de revision 17-sep-2018
Diluent/Negative Control

Reglamento (CE)
N° 1272/2008
[CLP]
Cloruro de sodio (NaCl) Present 7647-14-5 1.75 No hay datos sin datos disponibles
disponibles

Mercurato (1-), etil Present 54-64-8 0.02 Acute Tox. 2 (H300) | sin datos disponibles
[2-(mercapto-.kappa.S)benzo Acute Tox. 1 (H310)
ato(2-) de sodio-.kappa.O]-, Acute Tox. 2 (H330)
(1:2) STOT RE 2 (H373)
Aquatic Acute 1
(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)

Para el texto integro de las Declaraciones-H mencionadas en esta seccién, véase la Seccién 16

SECCION 4. Primeros auxilios

4.1 Descripciéon de los primeros auxilios

Contacto con los ojos Enjuagar inmediatamente con abundante agua, también bajo los parpados, durante al
menos 15 minutos. Llamar a un médico si la irritacion persiste.

Contacto con la piel Lavar inmediatamente con jabdn y abundante agua.

Ingestion Nunca dar nada por boca a una persona inconsciente. Consultar a un médico si fuera
necesario.

Inhalacién Sacar al aire libre. Si persisten los sintomas, llamar a un médico.

4.2 Principales sintomas y efectos, agudos y retardados

4.3 Indicacion de toda atencién médica y de los tratamientos especiales que deban dispensarse
inmediatamente

Notas para el médico Tratar los sintomas.

SECCION 5. Medidas de lucha contra incendios

5.1 Medios de extincion

Medios de extincion apropiados
Dry chemical, CO 2, alcohol-resistant foam or water spray.

Medios de extincion que no deben utilizarse por razones de seguridad
No hay informacidn disponible.

5.2 Peligros especificos derivados de |la sustancia o la mezcla

Ninguno/a.

5.3 Recomendaciones para el personal de lucha contra incendios

Como en cualquier incendio, utilizar aparatos de respiracion autbnoma e indumentaria de proteccién completa.

SECCION 6. Medidas en caso de vertido accidental

6.1 Precauciones personales, equipo de protecciéon y procedimientos de emergencia
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Fecha de revision 17-sep-2018

Asegurar una ventilacién adecuada.

Para obtener mas informacion ecoldgica, ver el apartado 12.

6.2 Precauciones relativas al medio ambiente

Prevenir mas fugas o vertidos si se puede hacer de forma segura.

6.3 Métodos y material de contencién y de limpieza

Métodos de limpieza

Absorber el vertido con un material inerte (p. €j. arena seca o tierra), y colocarlo en un contenedor para desechos quimicos.

6.4 Referencia a otras secciones

SECCION 7. Manipulacion y almacenamiento

7.1 Precauciones para una manipulacién segura

Recomendaciones para una manipulacién sin peligro
Asegurar una ventilacién adecuada.

7.2 Condiciones de almacenamiento sequro, incluidas posibles incompatibilidades

Medidas técnicas/Condiciones de almacenamiento
Mantener los contenedores perfectamente cerrados en un lugar fresco, seco y bien ventilado.

7.3 Usos especificos finales

Otras pautas

No hay informacidn disponible.

SECCION 8. Controles de exposicion/proteccion individual

8.1 Parametros de control

Limites de exposicion

[2-(mercapto-.kappa.S)benz
0ato(2-) de sodio-.kappa.O]-,
(2:1)

54-64-8

STEL 0.1 mg/m3
TWA: 0.01 mg/m?

TWA: 0.01 mg/m?3

Nombre quimico Unién Europea Reino Unido Francia Espafia Alemania
Mercurato (1-), etil Skin
[2-(mercapto-.kappa.S)benz
0ato(2-) de sodio-.kappa.O]-,
(2:1)
54-64-8
Component Italia Portugal Paises Bajos Finlandia Dinamarca
Mercurato (1-), etil TWA: 0.05 mg/m?
[2-(mercapto-.kappa.S)benzo Skin
ato(2-) de sodio-.kappa.O]-,
11
54-64-8 (0.02)
Nombre quimico Austria Suiza Polonia Noruega Irlanda
Mercurato (1-), etil Skin Skin TWA: 0.02 mg/m?3

STEL: 0.06 mg/m3

Nivel sin efecto derivado (DNEL)

Concentracion prevista sin efecto

(PNEC)

No hay informacién disponible

No hay informacién disponible
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Fecha de revision 17-sep-2018
Diluent/Negative Control
8.2 Controles de la exposicién
Medidas técnicas Asegurar una ventilacion adecuada, especialmente en areas confinadas.
Equipos de proteccién personal

Proteccion de los ojos Gafas de seguridad ajustadas al contorno del rostro.

Proteccion de las manos Guantes protectores.

Proteccion de la piel y el cuerpo Ropa de manga larga.

Proteccion respiratoria No se requiere equipo de proteccién especial.
Medidas de higiene Manipular respetando las buenas préacticas de higiene industrial y seguridad.
Controles de exposicién No hay informacion disponible.
medioambiental

SECCION 9. Propiedades fisicas y quimicas
9.1 Informacién sobre propiedades fisicas y quimicas basicas
Estado fisico Liquido
Aspecto No hay informacién disponible Olor No hay informacién
disponible
Color incoloro Umbral olfativo No hay informacion
disponible
Propiedad Valores Comentarios * Método
pH No hay informacién disponible
Punto de fusion / punto de No hay informacién disponible
congelacién
Punto /intervalo de ebullicion No hay informacién disponible
Punto de Inflamacién No hay informacion disponible
Tasa de evaporacion No hay informacion disponible
Inflamabilidad (sélido, gas) No hay informacion disponible
Limite de inflamabilidad con el aire No hay informacién disponible
Limite superior de inflamabilidad:
Limite inferior de inflamabilidad

Presién de vapor No hay informacién disponible
Densidad de vapor No hay informacién disponible
Densidad relativa No hay informacién disponible
Solubilidad en el agua No hay informacién disponible
Solubilidad(es) No hay informacién disponible
Coeficiente de particién No hay informacion disponible
Temperatura de autoignicion No hay informacién disponible
Temperatura de descomposicién No hay informacién disponible
Viscosidad cinemética No hay informacién disponible
Viscosidad dindmica
Propiedades explosivas No hay informacién disponible
Propiedades comburentes No hay informacién disponible

9.2 Otra informacion

Punto de reblandecimiento No hay informacion disponible
Peso molecular No hay informacion disponible
Contenido (%) COV (compuestos  No hay informacion disponible
organicos volatiles)

Densidad de liquido No hay informacién disponible
Densidad aparente No hay informacién disponible

SECCION 10. Estabilidad y reactividad

10.1 Reactividad
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10.2 Estabilidad quimica

Estable en condiciones normales.

10.3 Posibilidad de reacciones peligrosas

10.4 Condiciones gue deben evitarse

Limites de temperatura y exposicion a la luz solar directa.

10.5 Materiales incompatibles

Ningln material a mencionar especialmente.

10.6 Productos de descomposicién peligrosos

Ninguna en condiciones normales de uso.

SECCION 11. Informacion toxicoldgica

11.1 Informacion sobre los efectos toxicoldgicos

Toxicidad aguda

Informacioén del producto

Inhalacién

Contacto con los ojos
Contacto con la piel
Ingestion

Toxicidad aguda

El producto no presenta riesgo de toxicidad aguda segun la informacion conocida o

suministrada.

No existe ningun dato disponible para ese producto.
No existe ningln dato disponible para ese producto.
No existe ningln dato disponible para ese producto.

No existe ningun dato disponible para ese producto.

98.2284 % de la mezcla consiste en uno o varios componentes de toxicidad desconocida.

Los siguientes valores se han calculado baséndose en el capitulo 3.1 del documento de GHS

ETAmezcla (oral)
ETAmezcla (cutanea)
Inhalacion

ATEmix (inhalacion-gas)

3,037.00 mg/kg
10,134.00 mg/kg

99,999.00 mg/l

ATEmix 4,451.64 mgl/l
(inhalacién-polvo/niebla)
ATEmix (inhalacion-vapor) 4,451.64 mgl/l
Nombre quimico DL50 oral DL50 cutanea CL50 por inhalacién

Cloruro de sodio (NaCl)

3g/kg (Rat) 10 g/kg (Rabbit)

42 g/m3 (Rat)1h

Mercurato (1-), etil
[2-(mercapto-.kappa.S)benzoato(2-)
de sodio-.kappa.OJ-, (1:1)

75 mg/kg (Rat)

Corrosion o irritacién cutaneas
Dafio alos ojosl/irritacion

Sensibilizacién

No hay informacién disponible.
No hay informacién disponible.

No hay informacién disponible.
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Fecha de revision 17-sep-2018

Mutagenicidad en células
germinales

Carcinogenicidad

Toxicidad para la reproduccién

Toxicidad especifica en

No hay informacién disponible.

No hay informacién disponible.

No hay informacién disponible.

No hay informacion disponible.

determinados 6rganos - exposicién

Unica

Toxicidad especifica en
determinados 6rganos -
exposiciones repetidas

Peligro por aspiracion

No hay informacién disponible.

No hay informacién disponible.

SECCION 12. Informacién ecoldgica

12.1 Toxicidad

Efectos de ecotoxicidad

No se ha investigado completamente el impacto medioambiental de este producto.

Nombre quimico

Algas/plantas acuéaticas

Peces

Crustaceos

Cloruro de sodio (NaCl)

4747 - 7824: 96 h Oncorhynchus
mykiss mg/L LC50 flow-through
12946: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 static 7050: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
semi-static 6020 - 7070: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
static 6420 - 6700: 96 h Pimephales
promelas mg/L LC50 static 5560 -
6080: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 flow-through

340.7 - 469.2: 48 h Daphnia magna
mg/L EC50 Static 1000: 48 h
Daphnia magna mg/L EC50

12.2 Persistenciay degradabilidad

No hay informacion disponible.

12.3 Potencial de bioacumulacién

No hay informacién disponible.

12.4 Movilidad en el suelo

Movilidad
No hay informacion disponible.

12.5 Resultados de la valoracién PBT y mPmB

No hay informacion disponible.

12.6 Otros efectos adversos.

SECCION 13. Consideraciones relativas a la eliminacion
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13.1 Métodos para el tratamiento de residuos

Desechos de residuos / producto no Eliminar de conformidad con las normativas federales, estatales y locales.
utilizado

Embalaje contaminado Los contenedores vacios deben llevarse a un centro autorizado de tratamiento de residuos
para su reciclaje o eliminacion.

SECCION 14. Informacion relativa al transporte

IATA No regulado
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

SECCION 15. Informacion reglamentaria

15.1 Reglamentacion y legislacién en materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas para la sustancia o la
mezcla

Nombre guimico Numero de RG (Registro general) francés
Cloruro de sodio (NaCl) RG 78
Inventarios internacionales

TSCA Cumple
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Leyenda

TSCA - Ley de control de sustancias toxicas (Toxic Substances Control Act) estadounidense, apartado 8(b), Inventario
EINECS/ELINCS - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances/EU List of Notified Chemical Substances
DSL/NDSL - Lista de sustancias domésticas/no domésticas de Canada

PICCS - Inventario de productos quimicos y sustancias quimicas de Filipinas

ENCS - Sustancias quimicas existentes y nuevas de Japén

IECSC - Inventario de sustancias quimicas existentes de China

AICS - Inventario australiano de sustancias quimicas (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Sustancias quimicas existentes y evaluadas de Corea

15.2 Informe de seguridad guimica

No hay informacion disponible

SECCION 16. Otra informacion

Fecha de publicacion 17-sep-2018
Fecha de revision 17-sep-2018
Nota de revision No es aplicable.
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Esta ficha de datos de seguridad cumple los requisitos del Reglamento (CE) n® 1907/2006

Descargo de responsabilidad

Lainformacién provista arriba se cree estar correcta, pero tampoco se pretende que abarque todo y debe solamente ser
usada como guia. Meridian Bioscience, Inc. no se considerara responsable por ningin dafio que resulte del manejo o del
contacto con este producto.

Comentarios Note: Sodium o-(ethylmercurithio)benzoate is Thimerosal
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Ausgabedatum 17-Sep-2018 Uberarbeitet am 17-Sep-2018 Revisionsnummer 1

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens
1.1 Produktidentifikator
Produktcode 7121
Produktbezeichnung ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Diluent/Negative Control

1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird

Empfohlene Verwendung In-vitro Diagnostik

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Hersteller

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representatives:
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Bioline (Aust) Pty Ltd

Suite 111, National Innovation Centre Building
Australian Technology Park, Eveleigh, NSW 2015
+61 2 9209 4180

Weitere Informationen siehe:

E-Mail-Adresse www.meridianbioscience.com
1.4 Notrufnummer

Notrufnummer Notrufnummer CHEMTREC (International) 1-703-527-3887 / fir USA 1-800-424-9300

ABSCHNITT 2: Mdgliche Gefahren

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Richtlinie/Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

2.2 Kennzeichnungselemente

2.3 Sonstige Angaben

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1 Stoffe

3.2 Gemische

| Chemische | EG-Nr | CAS-Nr |  Gewicht-% |Einstufung gemaR|REACH-Registrier

Seite 1/8



7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Uberarbeitet am 17-Sep-2018
Diluent/Negative Control

Bezeichnung Verordnung (EG) ungsnummer
Nr. 1272/2008
[CLP]
Natriumchlorid Present 7647-14-5 1.75 Keine Daten verfligbar[Keine Daten verfligbar
Merthiolat Present 54-64-8 0.02 Acute Tox. 2 (H300) (Keine Daten verfugbar

Acute Tox. 1 (H310)
Acute Tox. 2 (H330)
STOT RE 2 (H373)
Aquatic Acute 1
(H400)
Agquatic Chronic 1
(H410)

Den Volltext der in diesem Abschnitt aufgefiihrten Gefahrenhinweise finden sie unter Abschnitt 16

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Augenkontakt Sofort grundlich mit viel Wasser mindestens 15 Minuten lang ausspulen, auch unter den
Augenlidern. Bei anhaltender Reizung Arzt hinzuziehen.

Hautkontakt Sofort mit Seife und viel Wasser abwaschen.

Verschlucken Niemals einer bewusstlosen Person Wasser geben. Falls erforderlich, einen Arzt
hinzuziehen.

Einatmen An die frische Luft bringen. Bei bleibenden Symptomen einen Arzt hinzuziehen.

4.2 Wichtigste akute und verzdgert auftretende Symptome und Wirkungen

4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Hinweise an den Arzt Symptomatische Behandlung.

ABSCHNITT 5: MalBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Léschmittel

Geeignete Loschmittel
Dry chemical, CO 2, alcohol-resistant foam or water spray.

Loéschmittel, die aus Sicherheitsgriinden nicht zu verwenden sind
Es liegen keine Informationen vor.

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Keine.

5.3 Hinweise fir die Brandbekampfung

Wie bei jedem Feuer schweres Atemschutzgerat und volle Schutzausriistung tragen.

ABSCHNITT 6: Mal3Bnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmalRnahmen, Schutzausriistungen und in Notféllen anzuwendende
Verfahren
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Diluent/Negative Control

Ausreichende Beluiftung sicherstellen.
Siehe Abschnitt 12 flir zusétzliche umweltbezogene Angaben.

6.2 UmweltschutzmalRnahmen

Weitere Leckagen oder Verschiitten vermeiden, wenn gefahrlos méglich.

6.3 Methoden und Material fir Eindammung und Reinigung

Verfahren zur Reinigung
Verschittete Menge mit inertem Material aufnehmen (z.B. trockenem Sand oder Erde), dann in einen Behélter fir Chemieabfélle

geben.

6.4 Verweis auf andere Abschnitte

ABSCHNITT 7. Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaRnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang
Ausreichende Beluftung sicherstellen.

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Technische MaRnahmen/Lagerungsbedingungen
Behalter gut verschlossen halten und an einem trockenen, kithlen und gut belufteten Ort lagern.

7.3 Spezifische Endverwendungszwecke

Andere Richtlinien

Es liegen keine Informationen vor.

Schutzausristungen

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche

8.1 Zu Uberwachende Parameter

Expositionsgrenzen

TWA: 0.01 mg/m3

Chemische Bezeichnung | Européische Union Grof3britannien Frankreich Spanien Deutschland
Merthiolat Skin
54-64-8
Component Italien Portugal Die Niederlande Finnland Danemark
Merthiolat TWA: 0.05 mg/m3
54-64-8 (0.02) Skin
Chemische Bezeichnung Osterreich Schweiz Polen Norwegen Irland
Merthiolat Skin Skin TWA: 0.02 mg/m?3
54-64-8 STEL 0.1 mg/m3 TWA: 0.01 mg/m3 STEL: 0.06 mg/m3

Abgeleitete Expositionshéhe ohne Es liegen keine Informationen vor
Beeintrachtigung (Derived No Effect

Level)

Abgeschétzte

Es liegen keine Informationen vor

Nicht-Effekt-Konzentration (PNEC,
predicted no effect concentration)

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition
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Uberarbeitet am 17-Sep-2018

Technische
Steuerungseinrichtungen

Persdnliche Schutzausriistung
Augenschutz
Handschutz
Haut- und Kdrperschutz
Atemschutz

Hygienemaflinahmen

Begrenzung und Uberwachung der Es liegen keine Informationen vor.

Umweltexposition

Fur angemessene Belliftung sorgen, vor allem in geschlossenen Raumen.

Dicht schlieRende Schutzbrille.
Schutzhandschuhe.
Langarmige Kleidung.

Es ist keine besondere Schutzausrichtung erforderlich.

Mit einer guten Arbeitshygiene und Sicherheitstechnik handhaben.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Physikalischer Zustand
Aussehen

Farbe

Eigenschaft
pH-Wert
Schmelzpunkt / Gefrierpunkt
Siedepunkt/Siedebereich
Flammpunkt
Verdampfungsgeschwindigkeit
Entzindbarkeit (fest, gasférmig)
Entziindlichkeitsgrenzwert in der
Luft
Obere Entzindbarkeitsgrenze:
Untere Entziindbarkeitsgrenze
Dampfdruck
Dampfdichte
Spezifisches Gewicht
Wasserldslichkeit
Loslichkeit(en)
Verteilungskoeffizient
Selbstentziindungstemperatur
Zersetzungstemperatur
Viskositéat, kinematisch
Dynamische Viskositat
Explosive Eigenschaften
Oxidierende Eigenschaften

9.2 Sonstige Angaben
Erweichungspunkt
Molekulargewicht
Gehalt (%)der flichtigen
organischen Verbindung
Flissigkeitsdichte
Schuttdichte

Flissigkeit
Es liegen keine Informationen vor

farblos

Werte

Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor

Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor

Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor

Geruch

Es liegen keine

Informationen vor

Geruchsschwelle

Es liegen keine

Informationen vor

Bemerkungen ¢ Methode

Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor

Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor
Es liegen keine Informationen vor

| ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat

10.2 Chemische Stabilitat
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Unter normalen Bedingungen stabil.

10.3 Mdglichkeit geféhrlicher Reaktionen

10.4 Zu vermeidende Bedingungen

Extreme Temperaturen und direkte Sonneneinstrahlung.

10.5 Unvertragliche Materialien

Keine besonders zu erwahnenden Stoffe.

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Unter normalen Verwendungsbedingungen keine bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitat

Produktinformationen

Einatmen
Augenkontakt
Hautkontakt
Verschlucken

Akute Toxizitat

Die folgenden Werte werden auf der

ATEmix (oral)

ATEmix (dermal)

Einatmen

ATEmix (Einatmen von Gas)

Produkt stellt laut bekannten oder zur Verfligung gestellten Informationen keine Gefahr in
der Form einer akuten Toxizitat dar.

Fur dieses Produkt sind keine Daten verfugbar.

Fir dieses Produkt sind keine Daten verfugbar.

Fir dieses Produkt sind keine Daten verfugbar.

Fur dieses Produkt sind keine Daten verfugbar.

98.2284 Prozent des Gemisches bestehen aus Bestandteilen unbekannter akuter Toxizitat.

Basis von Kapitel 3.1 des GHS-Dokuments berechnet

3,037.00 mg/kg
10,134.00 mg/kg

99,999.00 mg/l

ATEmix (Einatmen von 4,451.64 mg/l

Staub/Nebel)

ATEmix (Einatmen von 4,451.64 mgl/l

Dampfen)

Chemische Bezeichnung LD50 oral LD50 dermal LC50 Einatmen

Natriumchlorid

3g/kg (Rat)

10 g/kg (Rabbit)

42 g/m3 (Rat)1h

Merthiolat

75 mg/kg (Rat)

Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Augenschaden/-reizung
Sensibilisierung
Keimzell-Mutagenitat

Karzinogenitét

Es liegen keine Informationen vor.
Es liegen keine Informationen vor.
Es liegen keine Informationen vor.
Es liegen keine Informationen vor.

Es liegen keine Informationen vor.
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Reproduktionstoxizitat Es liegen keine Informationen vor.

Spezifische Zielorgan-Toxizitét - Es liegen keine Informationen vor.
einmalige Exposition

Spezifische Zielorgan-Toxizitéat - Es liegen keine Informationen vor.
wiederholte Exposition

Aspirationsgefahr Es liegen keine Informationen vor.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat

Okotoxizitat Die Umweltvertraglichkeit des Produkts ist nicht umfassend untersucht.
Chemische Bezeichnung Algen/Wasserpflanzen Fische Krebstiere
Natriumchlorid 4747 - 7824: 96 h Oncorhynchus |340.7 - 469.2: 48 h Daphnia magna
mykiss mg/L LC50 flow-through mg/L EC50 Static 1000: 48 h

12946: 96 h Lepomis macrochirus Daphnia magna mg/L EC50
mg/L LC50 static 7050: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
semi-static 6020 - 7070: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
static 6420 - 6700: 96 h Pimephales
promelas mg/L LC50 static 5560 -
6080: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 flow-through

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit

Es liegen keine Informationen vor.

12.3 Bioakkumulationspotenzial

Es liegen keine Informationen vor.

12.4 Mobilitat im Boden

Mobilitat
Es liegen keine Informationen vor.

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Es liegen keine Informationen vor.

12.6 Andere schadliche Wirkungen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren zur Abfallbehandlung

Abfélle von Restmengen / Entsorgung gemaf den geltenden Vorschriften von Bund, Landern und Kommunen.
ungebrauchten Produkten

Kontaminierte Verpackung Leere Behélter sollten an einen zugelassenen Abfallumschlagplatz zum Recycling oder der
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Entsorgung Uberfihrt werden.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

IATA Nicht reguliert
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften fiir den Stoff oder das
Gemisch

Chemische Bezeichnung Franzosische RG-Nummer
Natriumchlorid RG 78

Internationale
Bestandsverzeichnisse

TSCA Erfllt
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Legende

TSCA - US-amerikanisches Gefahrstoff-Uberwachungsgesetz Abschnitt 8(b) Bestandsverzeichnis

EINECS/ELINCS - Européaisches Verzeichnis existierender kommerzieller chemischer Substanzen/Eu Liste der angemeldeten chemischen Stoffe
DSL/NDSL - Kanadische Entsprechung der europaischen Altstoffliste/Kanadische Liste mit Stoffen, die nur im Ausland auf dem Markt sind
PICCS - philippinisches Verzeichnis bestehender Chemikalien und chemischer Substanzen (Philippines Inventory of Chemicals and Chemical
Substances)

ENCS - japanisches Verzeichnis bestehender Chemikalien (Japan Existing and New Chemical Substances)

IECSC - chinesisches Verzeichnis bestehender Chemikalien (China Inventory of Existing Chemical Substances)

AICS - Australisches Verzeichnis von chemischen Stoffen (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - koreanisches Verzeichnis bestehender Chemikalien (Korean Existing and Evaluated Chemical Substances)

15.2 Stoffsicherheitsbericht

Es liegen keine Informationen vor

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Ausgabedatum 17-Sep-2018
Uberarbeitet am 17-Sep-2018
Hinweis zur Uberarbeitung Nicht zutreffend.

Dieses Materialsicherheitsdatenblatt entspricht den Anforderungen der Vorschrift (EU) Nr. 1907/2006

Haftungssauschluss
Die erwdhnten Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt wurden mit gréosster Sorgfalt hergestellt.Sie behaupten aber
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nicht komplett zu sein und sollten nur als Leitfaden benutzt werden. Meridian Bioscience, Inc Ubernimmt keinerlei
Verantwortung flir eventuelle Schaden jeglicher Art, die bei Benutzung oder Kontakt mit dem oben benannten Produkt
hervorkommen kénnten.

Kommentare Note: Sodium o-(ethylmercurithio)benzoate is Thimerosal
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Datum van uitgifte 17-sep-2018 Datum van herziening 17-sep-2018 Herziene versie nummer: 1

IRUBRIEK 1: Identificatie van de stof of het mengsel en van de vennootschap/onderneming|

1.1 Productidentificatie

Productcode 7121
Productnaam ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Diluent/Negative Control

1.2 Relevant geidentificeerd gebruik van de stof of het mengsel en ontraden gebruik

Aanbevolen gebruik In vitro diagnostiek

1.3 Details betreffende de verstrekker van het veiligheidsinformatieblad

Fabrikant

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representatives:
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Bioline (Aust) Pty Ltd

Suite 111, National Innovation Centre Building
Australian Technology Park, Eveleigh, NSW 2015
+61 2 9209 4180

Voor meer informatie kunt u contact opnemen met:

E-mailadres www.meridianbioscience.com
1.4 Telefoonnummer voor noodgevallen

Telefoonnummer voor noodgevallen  Telefoonnummer voor noodgevallen CHEMTREC (International) 1-703-527-3887 / Voor de
Verenigde Staten 1-800-424-9300

RUBRIEK 2: Identificatie van de gevaren

2.1 Indeling van de stof of het mengsel

Verordening (EG) nr. 1272/2008

2.2 Etiketteringselementen

2.3 Overige informatie

RUBRIEK 3: Samenstelling en informatie over de bestanddelen

3.1 Stoffen

3.2 Mengsels

Naam van chemische EG-Nr CAS-nr Gewichts% Indeling REACH-registratie
overeenkomstig nummer
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stof Verordening (EG)
nr. 1272/2008
[CLP]
Sodium chloride Present 7647-14-5 1.75 Geen gegevens geen gegevens
beschikbaar beschikbaar
Sodium Present 54-64-8 0.02 Acute Tox. 2 (H300) geen gegevens
o-(ethylmercurithio)benzoate Acute Tox. 1 (H310) beschikbaar

Acute Tox. 2 (H330)
STOT RE 2 (H373)
Aquatic Acute 1

(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)
Voor de volledige text van H-zinnen zoals vermeld in deze paragraaf, zie paragraaf 16
RUBRIEK 4: Eerstehulpmaatregelen
4.1 Beschrijving van de eerstehulpmaatregelen
Contact met de ogen Onmiddellijk spoelen met veel water, ook onder de oogleden, gedurende minstens 15
minuten. Een arts raadplegen indien de irritatie aanhoudt.
Contact met de huid Onmiddellijk afspoelen met veel water en zeep.
Inslikken Bij een bewusteloos persoon nooit iets via de mond toedienen. Indien nodig een arts
raadplegen.
Inademing In de frisse lucht brengen. Een arts raadplegen indien symptomen aanhouden.

4.2 Belangrijkste acute en uitgestelde symptomen en effecten

4.3 Vermelding van de vereiste onmiddellijke medische verzorging en speciale behandeling

Opmerkingen voor de arts De symptomen behandelen.

RUBRIEK 5: Brandbestrijdingsmaatregelen

5.1 Blusmiddelen

Geschikte blusmiddelen
Droogpoeder, kooldioxide (CO2), alcoholbestendig schuim, of verneveld water.

Blusmiddelen die om veiligheidsredenen niet gebruikt mogen worden
Geen informatie beschikbaar.

5.2 Speciale gevaren die door de stof of het mengsel worden veroorzaakt

Geen.

5.3 Advies voor brandweerlieden

Draag, net als bij elke andere brand, onafhankelijke ademhalingsapparatuur en een volledig beschermende uitrusting.

| RUBRIEK 6: Maatregelen bij het accidenteel vrifkomen van de stof of het mengsel |

6.1 Persoonlijke voorzorgsmaatregelen, beschermde uitrusting en noodprocedures
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Zorgen voor voldoende ventilatie.
Zie rubriek 12 voor aanvullende ecologische informatie.

6.2 Milieuvoorzorgsmaatregelen

Verdere lekkage of morsen van product voorkomen indien dat veilig is om te doen.

6.3 Insluitings- en reinigingsmethoden en -materiaal

Reinigingsmethoden
Gemorst product absorberen met inert materiaal (bijv. zand of aarde) en in een vat bestemd voor chemisch afval deponeren.

6.4 Verwijzing naar andere rubrieken

RUBRIEK 7: Hantering en opslag

7.1 Voorzorgsmaatregelen voor het veilig hanteren van de stof of het mengsel

Advies over het veilig hanteren van de stof of het preparaat
Zorgen voor voldoende ventilatie.

7.2 Voorwaarden voor een veilige opslag, met inbegrip van incompatibele producten

Technische maatregelen/Opslagomstandigheden
In goed gesloten verpakkingen bewaren op een droge, koele en goed geventileerde plaats.

7.3 Specifiek eindgebruik

Overige richtlijnen

Geen informatie beschikbaar.

| RUBRIEK 8: Maatregelen ter beheersing van blootstelling/persoonlijke bescherming

8.1 Controleparameters

Blootstellingsgrenswaarden

Naam van chemische stof Europese Unie Het Verenigd Frankrijk Spanje Duitsland
Koninkrijk

Sodium Skin
0-(ethylmercurithio)benzoate

54-64-8

Component Italié Portugal Nederland Finland Denemarken

Sodium TWA: 0.05 mg/m3

o-(ethylmercurithio)benzoate Skin
54-64-8 (0.02)

Naam van chemische stof Qostenrijk Zwitserland Polen Noorwegen lerland

Sodium Skin Skin TWA: 0.02 mg/m3
0-(ethylmercurithio)benzoate| STEL 0.1 mg/m3 TWA: 0.01 mg/m?3 STEL: 0.06 mg/m3

54-64-8 TWA: 0.01 mg/m3

Afgeleide doses zonder effect

(DNEL)

Voorspelde geen effect-concentratie Geen informatie beschikbaar

(PNEC)

Geen informatie beschikbaar

8.2 Maatregelen ter beheersing van blootstelling

Technische beheersmaatregelen

Zorgen voor voldoende ventilatie, met name in besloten ruimten.
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Persoonlijke

beschermingsmiddelen
Bescherming van de ogen
Bescherming van de handen
Huid- en lichaamsbescherming Kleding met lange mouwen.
Bescherming van de
ademhalingswegen

Hygiénische maatregelen

Beheersing van milieublootstelling Geen informatie beschikbaar.

Nauw aansluitende veiligheidsstofbril.
Beschermende handschoenen.

Speciale beschermende uitrusting is niet vereist.

Goede industriéle hygiéne- and veiligheidsprocedures in acht nemen tijdens gebruik.

RUBRIEK 9: Fysische en chemische eigenschappen

9.1 Informatie over fysische en chemische basiseigenschappen

Fysische toestand Vloeistof

Voorkomen Geen informatie beschikbaar
Kleur kleurloos

Eigenschap Waarden

pH

Smelt- / vriespunt

Kookpunt/kooktraject

Vlampunt

Verdampingssnelheid
Ontvlambaarheid (vast, gas)
Ontvlambaarheidsgrens in lucht
Bovenste
ontvlambaarheidsgrens:
Onderste ontvlambaarheidsgrens
Dampspanning
Dampdichtheid
Relatieve dichtheid
Oplosbaarheid in water
Oplosbaarheid
Verdelingscoéfficiént
Zelfontbrandingstemperatuur
Ontledingstemperatuur
Kinematische viscositeit
Dynamische viscositeit
Ontploffingseigenschappen
Oxiderende eigenschappen

Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar

9.2 Overige informatie
Verwekingspunt Geen informatie beschikbaar
Moleculegewicht Geen informatie beschikbaar
VOS (vluchtige organische stoffen) Geen informatie beschikbaar
gehalte (%)
Dampdichtheid
Bulkdichtheid

Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar

Geur Geen informatie
beschikbaar

Geurdrempelwaarde Geen informatie
beschikbaar

Opmerkingen ¢ Methode

Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar

Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar
Geen informatie beschikbaar

| RUBRIEK 10: Stabiliteit en reactiviteit

10.1 Reactiviteit

10.2 Chemische stabiliteit
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Stabiel onder normale omstandigheden.

10.3 Mogelijke gevaarlijke reacties

10.4 Te vermijden omstandigheden

Extreme temperaturen en direct zonlicht.

10.5 Chemisch op elkaar inwerkende materialen

Geen materialen om speciaal te vermelden.

10.6 Gevaarlijke ontledingsproducten

Geen onder normale gebruiksomstandigheden.

RUBRIEK 11: Toxicologische informatie

11.1 Informatie over toxicologische effecten

Acute toxiciteit

Productinformatie Het product vormt geen gevaar voor acute toxiciteit op basis van bekende of de verstrekte
informatie.

Inademing Over dit product zijn geen gegevens beschikbaar.

Contact met de ogen Over dit product zijn geen gegevens beschikbaar.

Contact met de huid Over dit product zijn geen gegevens beschikbaar.

Inslikken Over dit product zijn geen gegevens beschikbaar.

Acute toxiciteit 98.2284% van het mengsel bestaat uit bestanddelen waarvoor geen informatie beschikbaar

is over de toxiciteit.

De volgende waarden worden berekend op basis van hoofdstuk 3.1 van het GHS-document

ATEmix (oraal) 3,037.00 mg/kg
ATEmix (dermaal) 10,134.00 mg/kg
Inademing
ATEmix (inademing-gas) 99,999.00 mg/I
ATEmix (inademing-stof/nevel) 4,451.64 mg/l
ATEmix (inademing-damp) 4,451.64 mg/l
Naam van chemische stof Oraal LD50 Dermaal LD50 Inademing LC50
Sodium chloride 3 9g/kg (Rat) 10 g/kg (Rabbit) 42 g/m3 (Rat)1h
Sodium 75 mg/kg (Rat)
0-(ethylmercurithio)benzoate
Huidcorrosie/-irritatie Geen informatie beschikbaar.
Oogletsel/-irritatie Geen informatie beschikbaar.
Sensibilisatie Geen informatie beschikbaar.
Mutageniteit in geslachtscellen Geen informatie beschikbaar.
Kankerverwekkendheid Geen informatie beschikbaar.
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Voortplantingstoxiciteit

Specifieke doelorgaantoxiciteit -
eenmalige blootstelling

Specifieke doelorgaantoxiciteit -
herhaalde blootstelling

Gevaar bij inademing

Geen informatie beschikbaar.

Geen informatie beschikbaar.

Geen informatie beschikbaar.

Geen informatie beschikbaar.

RUBRIEK 12: Ecologische informatie

12.1 Toxiciteit

Ecotoxiciteit

De gevolgen voor het milieu van dit product zijn nog niet volledig onderzocht.

Naam van chemische stof

Algen/aquatische planten

Vis

Crustacea

Sodium chloride

4747 - 7824: 96 h Oncorhynchus
mykiss mg/L LC50 flow-through
12946: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 static 7050: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
semi-static 6020 - 7070: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
static 6420 - 6700: 96 h Pimephales
promelas mg/L LC50 static 5560 -
6080: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 flow-through

340.7 - 469.2: 48 h Daphnia magna
mg/L EC50 Static 1000: 48 h
Daphnia magna mg/L EC50

12.2 Persistentie en afbreekbaarheid

Geen informatie beschikbaar.

12.3 Bioaccumulatie

Geen informatie beschikbaar.

12.4 Mobiliteit in de bodem

Mobiliteit
Geen informatie beschikbaar.

12.5 Resultaten van PBT- en zPzB-beoordeling

Geen informatie beschikbaar.

12.6 Andere schadelijke effecten.

RUBRIEK 13: Instructies voor verwijdering

13.1 Afvalverwerkingsmethoden

Afval van residuen / niet-gebruikte Verwijdering dient plaats te vinden in overeenstemming met lokale, provinciale en nationale

producten

Verontreinigde verpakking

regelgeving.

Lege verpakkingen/containers moeten voor hergebruik of verwijdering worden afgevoerd
naar een erkend afvalverwerkingsbedrijf.
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RUBRIEK 14: Informatie met betrekking tot het vervoer

IATA Niet gereguleerd
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

RUBRIEK 15: Regelgeving

15.1 Specifieke veiligheids-, gezondheids- en milieureglementen en -wetgeving voor de stof of het mengsel

Naam van chemische stof Frans RG-nummer
Sodium chloride RG 78
Internationale inventarissen

TSCA Voldoet aan
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Legenda

TSCA - (Toxic Substances Control Act; Amerikaanse wet inzake het beheer van toxische stoffen) Rubriek 8(b) Inventaris
EINECS/ELINCS - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances/EU List of Notified Chemical Substances (Europese
inventaris van bestaande chemische handelsstoffen/Europese lijst van stoffen waarvan kennisgeving is gedaan)

DSL/NDSL - Canadese Domestic Substances List/Non-Domestic Substances List (Canadese lijst van binnenlandse/niet-binnenlandse chemische
stoffen)

PICCS - Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances (Filippijnen inventaris van chemicalién en chemische stoffen)
ENCS - Japan Existing and New Chemical Substances (Bestaande en nieuwe chemische stoffen Japan)

IECSC - China Inventory of Existing Chemical Substances (Inventaris van bestaande chemische stoffen China)

AICS - Australische inventaris voor chemische stoffen (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Korean Existing and Evaluated Chemical Substances (Koreaanse bestaande en geévalueerde chemische stoffen)

15.2 Chemicaliénveiligheidsrapport

Geen informatie beschikbaar

RUBRIEK 16: Overige informatie

Datum van uitgifte 17-sep-2018
Datum van herziening 17-sep-2018
Opmerking bij revisie Niet van toepassing.

Dit veiligheidsinformatieblad voldoet aan de eisen van verordening (EG) nr. 1907/2006

Verklaring van afwijzing van aansprakelijkheid

De bovenvermelde gegevens worden geacht volledig betrouwbaar en juist te zijn, evenwel niet allesomvattend. Deze
documentatie dient louter als richtlijn gebruikt te worden. Meridian Bioscience, Inc. is derhalve niet aansprakelijk voor
eender welke schade voorkomend uit de manipulatie of het gebruik van het bovenvermelde product.
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Opmerkingen Note: Sodium o-(ethylmercurithio)benzoate is Thimerosal
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meri\clianmosaw MHO®OPMALMOHEH JIUCT 3A
BE3OMNACHOCT

Harta Ha uspaBaHe 17-cent-2018 [arta Ha peBususaTa 17-cent-2018 Homep Ha peBusuaTa 1

| PA3AEI 1: UpeHTdMKauma Ha BelwecTBOTO/CMeCTa U Ha ApyXeCcTBOTo/NpeAnpuUATUETO |

1.1 WpeHTudmkaTopyn Ha NpoaykKTa

Kopn Ha npoaykTta 7121
HanmeHoBaHue Ha npoaykTa ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Diluent/Negative Control

1.2 WpgeHTdmumupaHu ynoTpebu Ha BeLecTBOTO UM CMECTa, KOUTO ca OT 3HaYeHue, U ynoTpebunu, KonTo He ce
npenops4BaT

MpenopbuuTenHa ynotpe6a WH BUTpO AnarHoctuka

1.3 Noapo6Hu gaHHKM 3a JocTaB4YMKa Ha MHOpMaLMOHHUA NUCT 3a 6Ge3onacHocT

Mpoussoguten
Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representatives:
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Bioline (Aust) Pty Ltd

Suite 111, National Innovation Centre Building
Australian Technology Park, Eveleigh, NSW 2015
+61 2 9209 4180

3a noeeye MHOPMAaLMS, MOMsl, CBbPXKETE Ce C:

WUmenn agpec www.meridianbioscience.com
1.4 TenechoHeH HOMEP NpPU CNeLHU cryvyaum

TenedoH Npu cneLwHn cny4yau TenedoH 3a cneLHn cnyyam

| PA3[EN 2: OnucaHne Ha ONacHOCTUTE

2.1 KnacudmuupaHe Ha BeLlecTBOTO UM cMecTa

PEIMMAMEHT (EO) Ne 1272/2008

2.2 EnemeHTU Ha eTuKeTa

2.3 ra uicopmaums

| PA30EJ 3: CxcTaB/MH(pOpMaLma 3a CbCTaBKUTE

3.1 BewecTBa

3.2 Cwmecu
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o-(ethylmercurithio)benzoate

XuMunyHo EC-No Ne no CAS TernoBHu % Knacudmkaumsa | PerucrtpaumnoHeH
HanMeHoBaHue cbrnacHo HOMep cbrnacHo
PernameHT (EO) |PernameHT REACH
Hom. 1272/2008
[CLP]
Sodium chloride Present 7647-14-5 1.75 Hsama HanuyHu gaHHu | HaMa Hann4yHn gaHHn
Sodium Present 54-64-8 0.02 Acute Tox. 2 (H300) [HAMa HanW4HM gaHHK

Acute Tox. 1 (H310)
Acute Tox. 2 (H330)
STOT RE 2 (H373)
Aquatic Acute 1
(H400)
Agquatic Chronic 1
(H410)

3a nbnHUAT TeKcT Ha H-MpunoxeHusita BknoyeHn B Ta3u Cekuusa, Bux Cekuusa 16

PA3OEJ 4: Mepku 3a nbpBa NOMOLL

4.1 OnucaHue Ha MepKUTe 3a NbpBa NOMOLY

KoHTakT c ouute

KoHTakT ¢ KoXxaTa

MornbuwaHe

BavwBaHe

HesabaBHo ga ce nammue obunHoO ¢ BOAa, BKIKOYMTENHO M Mo Knenavute, B NPOabIDKEHNE
Ha Har-marnko 15 MyuHyTW. AKO pa3gpasHeHVeTo NPOAbMKaBa, U3BMKaWTe nekap.

HesabaBHo ga ce uamme cbe canyHun c 0BUITHO KONMYECTBO BoAA.

Hwkora He paBanTe HULO Npes3 yCTaTa Ha 4YOBEK B Ge3cb3HaHue. [la ce M3BbPLLUN
KOHCyNnTauuda c niekap, ako ce Hanara.

M3BegeTe Ha uncT Bb3dyx. AKO CMMNTOMUTE NpoabikaT, o6ageTe ce Ha nekap.

4.2 Han-cblecTBeHU OCTPU U HacTbNBallyM cred U3BecTeH nepmon oT Bpeme CUMNToMu n edpekTu

4.3 Yka3aHue 3a He0O6XO0AMMOCTTa OT BCAKAKBU HEOTNOXHU MeOULMHCKN FPUXN U cNeLlmanHo nevyeHme

Benexku KkbM nekaps

TpeTupante CUMNTOMaTUYHO.

PA3OEJ 5: MNpoTtuBONOXapHN MEepPKU

5.1 MNoxaporacuTtenHu cpeacTBa

Mopxopswm noxaporacuTtesniiu cpeacrTea

Dry chemical, CO 2, alcohol-resistant foam or water spray.

Cpep,CTBa, Henoaxoasiwin 3a raceHe Ha noxap oT C'bOSpa)KeHVIFI 3a CUT'ypHOCT

Hsama HannyHa nHdopmauus.

5.2 OcobeHn onacHOCTU, KOUTO NPOU3TUYAT OT BeLeCTBOTO UMK CMecTa

Hwukaksn.

5.3 CbBeTU 3a NoXapHUKapuTe

As in any fire, wear self-contained breathing apparatus and full protective gear.

PA3[EJ1 6: Mepku npu aBapMmMHO U3NyCKaHe

6.1 JInyHM npeanasHu MepKu, npegnasHn cpeacTBa U Npoueaypu Npu CnewHu cnyyau
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Ocurypete nogxogsia BeHTUNaUms.
3a gonbnHuTENHA ekonornyHa nHgopmaums Bmxte Pasgen 12.

6.2 MNMpegnasHn MepKK 3a onasBaHe Ha OKOJHaTa cpeaa

[a ce npegoTBpaTt NO-HATaTbLUHO U3TUYAHE UM Pa3fMB, ako TOBa € Ge3onacHo.

6.3 MeToam n matepuanu 3a orpaHu4aBaHe U NOYUCTBaHe

MeToau 3a nouncrBaHe
AbcopbupanTte pasnmBa ¢ MHEPTEH MaTepmnan (KaTto Cyx NACHK U NPbCT) U CbbepeTe B KOHTENHEP 3a XMMUYECKN OTNaabLu.

6.4 NMo3oBaBaHe Ha ApYrv pa3genu

PA3OEJ 7: PaboTa u cbXxpaHeHune

7.1 MpeanasHu Mepku 3a 6e3onacHa pa6orta

CbBeTH 3a 6e3onacHa pabora
OcurypeTte nogxogsila BeHTUNaums.

7.2 YcnoBus 3a 6e30MacHO CbXpaHsBaHe, BKIHOYUTENTHO HECbBMECTUMOCTHU

TexHu4ecku ycnoBus 3a CbXxpaHeHue
KoHTenHepuTe fa ce CbXpaHsaBaT MNiTbTHO 3aTBOPEHN Ha CyX0, XnagHo u uo6pe BEHTUNMNPAHO MACTO.

7.3 CneumndmyHa(u) kpanHa(u) ynorpe6ba(u)

Apyrn Hacoku

Hama HanvyHa nHdopmaums.

| PA3[EJ1 8: KoHTpon Ha ekcno3uumaTa/nM4HM npeanasHu cpeacTBa

8.1 MapameTpu Ha KOHTpon

MpaHuuM Ha ekcno3uums

XuMn4yHo HaumeHoBaHue | EBponeiicku cbio3 O6eauHeHOTO ®paHuus UcnaHusa Fepmanusa
Kpancreo

Sodium Skin
o-(ethylmercurithio)benzoate

54-64-8

Component Utanusa MopTtyranus XonaHgus PuHnaHgusa OaHus

Sodium TWA: 0.05 mg/m3

o-(ethylmercurithio)benzoate Skin
54-64-8 (0.02)

XUMMYHO HAUMEHOBaHUe ABcTpusa LUBenuapus Monwa HopBerunsa Enpe

Sodium Skin Skin TWA: 0.02 mg/m3
o-(ethylmercurithio)benzoate| STEL 0.1 mg/m3 TWA: 0.01 mg/m?3 STEL: 0.06 mg/m3

54-64-8 TWA: 0.01 mg/m3

Mony4yeHo HUBO 6e3 edpekT 3a

xoparta (DNEL)

MpenBuaeHa KOHUEHTpauus 6e3

Bb3gencrteue (PNEC)

8.2 KoHTpon Ha ekcno3nuuaTa

Hama HannyHa nHdopmaums

Hama Hanu4Ha nHdopmaums
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UHxXeHepeH KOHTpon

JInuHu npeanasHu cpeacTea
3au.w|Ta Ha o4yuTte:
3awumTa Ha pbuerTe:
3au.w|Ta Ha KoXaTta un TAnoTo
3awuTa Ha guxaTtenHuTe
nbTULA

3allUTHY pbKaBULN.
Opexu ¢ abnrv gpexw.

XurneHHn MepkKu

6esonacHocT.
KoHTpon Ha ekcno3uuusiTa Ha Hsama HannyHa nidopmaums.
OKoInHaTta cpepga

[MnbTHO npunensawy 3allMTHN o4una.

He ca Heobxogumu cneumanyu npeanasHu cpeacrtea.

[a ce ocurypu noaxoasilia BeHTUnauus, 0cobeHo B 3aTBOPEHM NPOCTPaHCTEA.

[la ce obpaboTBa B CLOTBETCTBUNE C HAW-A0OPUTE NPAKTUKN HA NPOMULLMIEHa XUTMeHa U

PA3OEN 9: ®U3NYHN N XUMUYHN CBOUCTBA

9.1 WHdopmaumna OTHOCHO OCHOBHUTE PU3UYHU U XMMUYHU CBOUCTBA
®dun3nyecKko CbLCTOsIHNE TeyHocT
BbHLWEH BUA Hama HannyHa nHdopmaumsa

Usar 6e3uBeTeH

Ceoincreo.
pH
Touka Ha ToneHe / ToYKa Ha
3aMpb3BaHe
Touka Ha KuneHe/MHTepBasn Ha
KuneHe
Touyka Ha Bb3nnamMeHsiBaHe
CKOpOCT Ha usnapsisaHe
3ananumocT (TBbpAMN BellecTsa,
ras)
MpaHuua Ha Bb3NJ1aMeHUMOCT BLB
Bb3Aayxa
FopHa rpaHuua Ha 3ananMMocCT:
[ornHa rpaHMua Ha 3ananumocTt
HansraHe Ha napuTe
MnbTHOCT Ha NnapuTe
OTHOCUTEsHO Terno
PasTBOpMMOCT BLB Boaa
PasTBOopumocT(M)
KoedmumeHT Ha pa3npepeneHue
TemnepaTtypa Ha camo3anarnBaHe
TemnepaTtypa Ha pa3nagaHe
KuHemaTnyeH BUCKO3UTET
OunHamnyeH BUCKo3uTeT
Ekcnno3nBHU cBOMCTBA
Okcuaupalum cBoncTBa

CromnHocTn

Hsama HanuyHa nHgopmaums
Hama HannyHa nHdopmaums

9.2 [pyra uHndopmauus

Touka Ha pa3MeKBaHe

MonekynHo Terno

CbabpxaHMe Ha NeTnuMBUTe
opraHun4yHu komnoHeHTn (VOC) B %
MnbTHOCT Ha TeYHOCTTa

O6emHa NbTHOCT

Hama HannyHa nHdopmaums
Hama HannyHa nHdopmaums
Hama Hanu4Ha nHdopmaums

Hama Hanu4Ha nHdopmaums
Hama HanuvHa nHgopmaums

Mupwuc

Hama Hanu4yHa

MHdopmaLms

Mpar Ha mupuca

Hama Hanuyha

HopMauns

3abenexku * Meton
Hama HanuyHa nHdopmaums
Hama HanvnyHa nHdopmaums

Hama Hanu4Ha nHgopmaums

Hama Hanu4Ha nHdopmaums
Hawma HannyHa nHdopmaums
Hsima HannyHa nHdopmaums

Hama HanuyHa nHdopmaums

Hama HanuyHa nHdopmaums
Hama HanuyHa nHdopmaums
Hama Hanu4Ha nHdopmaums
Hama HanuyHa nHdopmaums
Hama HanunyHa nHdopmaums
Hama HanvnyHa nHdopmaums
Hama Hanu4Ha nHgopmaums
Hawma Hanu4Ha nHgopmaums
Hama HanuyHa nHdopmaums

PA3[JEJ1 10: CTabMUNHOCT U peakTUBHOCT
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10.1 PeakTUBHOCT

10.2 Xnmu4Ha ctabunHoct
YCTONYMBO NpU HOPMariHU YCIOBUS.

10.3 Bb3MOXHOCT 3a ONacHU peakuuu

10.4 YcnoBus, kouTo TpsiGBa ga ce n3dareart

KpaiiHn TemnepaTypHu CTOMHOCTU M Npsika ClTbHYeBa CBETNMHA.

10.5 HecbBMecTMMM MmaTepuanu

Bes ocobeHn maTepuanu.

10.6 OnacHu npogyKTu Ha pa3nagaHe

Hukaksun npu HopmarnHa ynotpeba.

| PA3OEJ1 11: TokcukonornyHa nHdopmaums

11.1 UHdopmaLma 3a TOKCUKONOrMYHUTE edheKTU

OcTpa TOKCUYHOCT

UHdopmaumsa 3a npoaykrtute [MpoaykTsT He NpeacTaBnsABa ocTpa TOKCMYHa onacHOCT Ha 6a3aTta Ha u3BecTHa unu
npegocTaBeHa nHgopmaums.

BauwsaHe Hama aaHHM 3a TO3U NPOAyKT.
KoHTaKT c ouuTte Hama OaHHW 3a TO3U NPOAYKT.
KoHTaKT c KoxaTta Hama OaHHM 3a TO3N NPOAYKT.
norn'bu.l,aHe Hama OaHHKM 3a TO3U NPOAYKT.
OcTpa TOKCUUHOCT 98.2284% 10 fiAfida filaideea AUAdAABA(S) A IABCAAMDIA dTeRe=iTTo.

CnepHUTE CTOMHOCTU Ce U34YMCnsiBaT Ha 6a3aTta Ha rnaBa 3.1 ot gokymeHTa Ha GHS (FTmo6anHa xapmoHM3upaHa cuctema)

ATEmix (opanHa) 3,037.00 mg/kg

ATEmix (nepmanHa) 10,134.00 mg/kg

BouwBaHe

ATEmix (BauwBaHe - ra3s) 99,999.00 mg/I

ATEmix (sauwiBaHe - 4,451.64 mg/l

npax/mbrna)

ATEmix (sauwiBaHe - napay) 4,451.64 mg/l

XMMUYHO HAaUMEHOBaHUe OpanHa LD50 OepmanHa LD50 LC50 npu BaMwBaHe

Sodium chloride 3g/kg (Rat) 10 g/kg ( Rabbit) 42 g/m3 (Rat)1h

Sodium 75 mg/kg (Rat)

0-(ethylmercurithio)benzoate

Kopo3aus/gpa3HeHe Ha KoxaTa Hama HanunyHa nHdopmaums.
Ou4HoO yBpexaaHe/apa3HeHue Hama HannyHa nHdopmaums.
CeHcubunusauus Hama HanuyHa nHdopmauums.
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MyTareHHOCT Ha 3apoauLLHUTE Hama HannyHa nHdopmaums.
KNeTKu

KaHueporeHHocT Hsama HannyHa nidopmaums.
ToKCM4YHOCT 3a penpoayKumusaTa Hama HanuyHa nHdopmaums.
CneundmryHa TOKCUYHOCT 3a Hama HanunyHa nHdopmaums.
onpepeneHn opraHu - egHOKpaTHa

eKkcnosnums

CneundmyHa TOKCUYHOCT 3a Hama HanuyHa nHdopmaums.
onpeaeneHn opraHu - nosTapsilla ce

eKcno3nums

OnacHocT npu BAVLIBaHe Hama HanunyHa nHdopmaums.

| PA3OEJ 12: EkonornyHa nHcopmaums

12.1 TOKCU4YHOCT

EcbekTy Ha eKOTOKCUYHOCT Bb3gencremeto Ha TO3u NPoayKT BbPXY OKONHaTa cpefda He € HambiHO U3CNeaBaHo.
XMMUYHO HAaUMEHOBaHUe Bopopacnu/BogHu pacteHus Pu6un Pakoo6pa3Hu
Sodium chloride 4747 - 7824: 96 h Oncorhynchus |340.7 - 469.2: 48 h Daphnia magna
mykiss mg/L LC50 flow-through mg/L EC50 Static 1000: 48 h

12946: 96 h Lepomis macrochirus Daphnia magna mg/L EC50
mg/L LC50 static 7050: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
semi-static 6020 - 7070: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
static 6420 - 6700: 96 h Pimephales
promelas mg/L LC50 static 5560 -
6080: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 flow-through

12.2 YcTOM4YMBOCT 1 pasrpagumocT

Hsma HannyHa nHdopmauus.
12.3 Buoakymynupaiia cnoco6HocT
Hama HannyHa nHdopmaums.

12.4 NMpeHOCUMOCT B noyBaTa

MpeHocumocTt
Hsama HannyHa nHdopmauus.

12.5 Pe3ynTtatu oT oueHkaTa Ha PBT n vPvB

Hama HanuyHa nHdopmaums.

12.6 Opyrun HebnaronpuaTHU edeKkTun.

PA3OEJ 13: O6e3BpexaaHe Ha oTnagbLUUTe
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13.1 MeToam 3a TpeTMpaHe Ha oTnagbuuTe

OcTaTb4eH matepuan I M3xBbpneTe B CbOTBETCTBME C (befepanHuTe, WaTCKuTe U MECTHUTE pa3nope/:l6v|.
Hensnon3BaHu NpoaykKTu

3ambpceHa onakoBKa Mpa3sHuTe KoHTelHepK TpsbBa Aa GbaaT oTkapaHu 40 040BpPEHO MACTO 3a peuunknupaHe
W M3XBbPIIsiHE.

PA3OEN 14: UHchopmaLma OTHOCHO TPAHCNOPTUPAHETO

IATA (MexxayHapogHa acouuvaumsa 3aHe e pernameHTupaH
Bb34yLIeH TPaHCNopT)

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

PA3[LEJ 15: UHdopmaumsa OTHOCHO HOpMaTMBHaTa ypeaba

15.1 CneuunduyHu 3a BeLLECTBOTO UMK CMecTa HOpMaTUBHa ypegﬁalsaKOHonaTencmo OTHOCHO 6e3onacHocTTa, 3apaBeTo
M OKOoJ1HaTa cpeda

XVMWYHO HaUMeHOBaHWe ®dpeHckn RG Homep
Sodium chloride RG 78
MexayHapoAaHu cnucbLum

TSCA (3akoH 3a KOHTpon Ha CvoTBeTcTBa
TOKCUYHUTe BellecTBa)
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS (PUNUMUHCKU CMTUCDBK HA -
XUMUKANUTE U XUMUYECKUTE
BELLECTBA)

ENCS -
IECSC -
ABCTpPanuMCK1 CnUCHLK Ha -
XUMnU4HUTe BelecTBa (AICS)

KECL (KOPEMCKW CMUCHK HA -
CBHLWECTBYBALWLUTE XUMUYHU
BELLECTBA)

JlereHpa

TSCA - 3aKoH 3a KOoHTpon Ha TokcnyHuTe BelectBa Ha CALLL; Pasaen 8 (6); HBeHTapm3aunoHeH Cnmcbk

EINECS/ELINCS - EBponeicku CnnchbK Ha CbLLECTBYBaLLUTE ThProBCKU XMMWYHU BellecTBa / EBponeinckn cnncbk Ha HOTUULMPaHNTE XUMUYHN
BellecTBa

DSL/NDSL - Cnucbk Ha pernctpupaHuTe BewecTBa Ha KaHaga/Cnuncbk Ha HeperncTpupaHuTe BellecTsa Ha KaHaga

PICCS - ©OUNUNUHCKN CIUCBK HA XMMUKaNuTe N XMMUYEeCKUTe BeLLleCTBa

ENCS - AnoHCKM CNMCHK Ha CbLLECTBYBALLMTE U HOBUTE XMMUYHM BELLECTBA

IECSC - Cnucbk Ha CbLecTByBaLLMTe XMMUYECKM BellecTBa B Kutan

AICS - ABcTpanuincku cnucbk Ha xummdeckuTe BellecTBa (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - KopeWcku CnMcbk Ha CbLUeCTBYBaLLUTE U OLEHEHN XUMWYHM BelllecTBa

15.2 [Ooknag 3a 6e30nacHOCT Ha XMMUYHUTE BeLlecTBa

Hama HanvyHa nHdopmaums
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PA3OEI 16: Opyra uicgpopmaums

[ata Ha uagaBaHe 17-cent-2018
[arta Ha peBu3usita 17-cenT-2018
PeBu3us 3abenexka He ce npunara.

To3n nHdopmaumoHeH NUCT 3a 6e3onacHOCT Ha MaTepuana oTroBapsi Ha usnckBaHusATa Ha PernameHT(EO) Ne 1907/2006

OrpaHuyeHune Ha OTrOBOPHOCTTa

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above
product.

KomeHTapu Note: Sodium o-(ethylmercurithio)benzoate is Thimerosal
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mer@anmmcp SIGURNOSNO-TEHNICKI LIST

Datum izdavanja 17-ruj-2018 Datum revizije 17-ruj-2018 Broj revizije 1

| ODJELJAK 1.: Identifikacija tvari/smjese i podaci o tvrtki/poduzecu |

1.1 Identifikacija proizvoda

Kod proizvoda 7121
Naziv proizvoda ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Diluent/Negative Control

1.2 Odgovarajuce identificirane namjene tvari ili smjese i namjene koje se ne preporucuju

Preporuc¢ena uporaba In vitro diagnostika

1.3 Podaci o dobavljacu koji isporucuje sigurnosno-tehnicki list

Proizvodac

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representatives:
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Bioline (Aust) Pty Ltd

Suite 111, National Innovation Centre Building
Australian Technology Park, Eveleigh, NSW 2015
+61 2 9209 4180

Za daljnje informacije, kontaktirajte:

Adresa elektronske poste www.meridianbioscience.com
1.4 Broj telefona za izvanredna stanja

Broj telefona za izvanredna stanja Telefon za izvanredna stanja

| ODJELJAK 2.: Identifikacija opasnosti

2.1 Razvrstavanje tvari ili smjese

UREDBI (EZ) br. 1272/2008

2.2 Elementi ozna¢avanja

2.3 Ostale informacije

ODJELJAK 3.: Sastav/informacije o sastojcima

3.1 Tvari

3.2 Smjese

Kemijski naziv EZ-br CAS br Tezina-% Razvrstavanje |Registracijski broj
prema Propisu po REACH-u
(EC) Br. 1272/2008
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample
Diluent/Negative Control

Datum revizije 17-ruj-2018

[CLP]
Sodium chloride Present 7647-14-5 1.75 Nema dostupnih nema dostupnih
podataka podataka
Sodium Present 54-64-8 0.02 Acute Tox. 2 (H300) nema dostupnih
o-(ethylmercurithio)benzoate Acute Tox. 1 (H310) podataka

Acute Tox. 2 (H330)
STOT RE 2 (H373)
Aquatic Acute 1
(H400)
Agquatic Chronic 1
(H410)

Za puni tekst H-izjava navedenih u ovom odjeljku pogledajte odjeljak 16

ODJELJAK 4.: Mjere prve pomoéi

4.1 Opis nuznih mjera u hitnim sluc¢ajevima

Kontakt s o¢ima

Dodir koze
Gutanje

Udisanje

Odmabh isprati s puno vode, takoder ispod o¢nih kapaka, najmanje 15 minuta. Pozvati
lije€nika ako nadrazaj ustraje.

Oprati odmah sa sapunom i puno vode.
Nikad niSta ne davati na usta osobi bez svijesti. Posavjetovati lijeEnika ako je neophodno.

Premjestiti unesre¢enog na svjezi zrak. Ukoliko simptomi ustraju, pozvati lije¢nika.

4.2 Najvazniji simptomi i u¢inci, akutni i odgodeni

4.3 Hitna lijeénicka pomo¢ i posebna obrada

Napomene lije€niku

Lijeciti simptomatski.

ODJELJAK 5.: Mjere gaSenja pozara

5.1 Sredstva za gasenje

Odgovarajuca sredstva za gasenje
Dry chemical, CO 2, alcohol-resistant foam or water spray.

Sredstva za gasenje koja se ne smiju koristiti iz sigurnosnih razloga
Nikakve informacije nisu dostupne.

5.2 Posebne opasnosti koje proizlaze iz tvari ili smjese

Ne postoji.

5.3 Savjeti za gasitelje pozara

As in any fire, wear self-contained breathing apparatus and full protective gear.

ODJELJAK 6.: Mjere kod slu¢ajnog ispustanja

6.1 Osobne mjere opreza, zastitna oprema i postupci u sluéaju opasnosti

Osigurati prikladno prozracivanje.

Vidjeti odjeljak 12 za dodatne ekoloSke informacije.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample

Datum revizije 17-ruj-2018

Diluent/Negative Control

6.2 Mjere zastite okoliSa

Sprijeciti daljnje curenje ili prolivanje ukoliko je to moguée sigurno uciniti.

6.3 Nacini i materijali za zaustavljanje prolijevanja i ¢i§¢enje

Metode za CiS¢enje

Upiti prolijevanje inertnim materijalom (npr. suhim pijeskom ili zemljom), potom staviti u spremnik za kemijski otpad.

6.4 Uputa nadruge odjeljke

ODJELJAK 7.: Rukovanje i skladiStenje

7.1 Mjere opreza za sigurno rukovanje

Savjet za sigurno rukovanje
Osigurati prikladno prozracivanje.

7.2 Uvjeti sigurnog skladiStenje, uzimajuci u obzir moguée inkompatibilnosti

Tehnicke mjere/Uvjeti skladiStenja
Drzati spremnike ¢vrsto zatvorenima na suhom, hladnom i dobro prozratenom mjestu.

7.3 Posebne krajnje uporabe

Ostale smjernice

Nikakve informacije nisu dostupne.

ODJELJAK 8.: Nadzor nad izlozenosS¢éu/osobna zastita

8.1 Nadzorni parametri

Granice izlozenosti

Kemijski naziv Europska unija Ujedinjeno Francuska Spanjolska Njemacka
Kraljevstvo
Sodium Skin
0-(ethylmercurithio)benzoate
54-64-8
Component Italija Portugal Nizozemska Finska Danska
Sodium TWA: 0.05 mg/m?
o-(ethylmercurithio)benzoate Skin
54-64-8 (0.02)
Kemijski naziv Austrija Svicarska Poljska Norveska Irska
Sodium Skin Skin TWA: 0.02 mg/m?
o-(ethylmercurithio)benzoate| STEL 0.1 mg/m3 TWA: 0.01 mg/m3 STEL: 0.06 mg/m3
54-64-8 TWA: 0.01 mg/m3

lzvedena razina bez uéinka (DNEL) Nikakve informacije nisu dostupne

Predvidene koncentracije bez

uéinka (PNEC)

Nikakve informacije nisu dostupne

8.2 Nadzor nad izlozeno§¢u

Tehnicki nadzor

Obezbjediti prikladno prozracivanje, posebice u zatvorenim prostorima.

Osobna zastitna oprema

Zastita ocCiju
Zastita ruku

Usko prianjajuce sigurnosne naocale s okruglim staklima.
Zastitne rukavice.
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Datum revizije 17-ruj-2018

Zastita tijela i koze
Zastita diSnog sustava

Higijenske mjere

Nadzor nad izlozenos¢u okoliSa

Odjeca sa dugackim rukavima.

Nikakve specificne zastitne mjere nisu potrebne.

Postupati u skladu s dobrim postupcima industrijske higijene i sigurnosti.

Nikakve informacije nisu dostupne.

ODJELJAK 9.: Fizikalna i kemijska svojstva

9.1 Informacije o osnovnim fizikalnim i kemijskim svojstvima

Fizicko stanje
Izgled

Boja

Svojstvo.

pH

Taliste / lediste

Vreliste/podrucje vrenja

Plamiste

Brzina isparavanja

Zapaljivost (kruta tvar, plin)

Granica zapaljivosti u zraku
Gornja granica zapaljivosti:
Donja granica zapaljivosti:

Tlak pare

Gustoca pare

Specifi¢na gravitacija

Topljivost u vodi

Topljivost(i)

Koeficijent raspodjele

Temperatura samozapaljenja

Temperatura raspada

Kinematska viskoznost

Dinamicka viskoznost

Eksplozivna svojstva

Oksidiraju¢a svojstva

9.2 Ostale informacije
Tocka omeksavanja
Molekularna tezina

Sadrzaj hlapivih organskih spojeva

(%)
Gustoca tekucine
Gustoca rasutog tereta

Tekucina
Nikakve informacije nisu dostupne

bezbojan

Vrijednosti

Nikakve informacije nisu dostupne
Nikakve informacije nisu dostupne

Nikakve informacije nisu dostupne
Nikakve informacije nisu dostupne
Nikakve informacije nisu dostupne

Nikakve informacije nisu dostupne
Nikakve informacije nisu dostupne

Miris
dostupne
Prag mirisa
dostupne

Napomene ¢ Metoda

Nikakve informacije nisu dostupne
Nikakve informacije nisu dostupne
Nikakve informacije nisu dostupne
Nikakve informacije nisu dostupne
Nikakve informacije nisu dostupne
Nikakve informacije nisu dostupne
Nikakve informacije nisu dostupne

Nikakve informacije nisu dostupne
Nikakve informacije nisu dostupne
Nikakve informacije nisu dostupne
Nikakve informacije nisu dostupne
Nikakve informacije nisu dostupne
Nikakve informacije nisu dostupne
Nikakve informacije nisu dostupne
Nikakve informacije nisu dostupne
Nikakve informacije nisu dostupne

ODJELJAK 10.: Stabilnost i reaktivnost

10.1 Reaktivnost

10.2 Kemijska stabilnost

Stabilno pod normalnim uvjetima.

10.3 Moguénost opasnih reakcija

10.4 Uvjeti koje treba izbjegavati

Ekstremne temperature i izravno suncevo svjetlo.

Nikakve informacije nisu

Nikakve informacije nisu
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10.5 Nekompatibilni materijali

Nije potrebno posebno naglasavati bilo koju tvar.

10.6 Opasni proizvodi raspada

Ne postoji pod normalnim uvjetima uporabe.

ODJELJAK 11.: Toksikoloske informacije

11.1 Informacije o toksikoloskim u¢incima

Akutna toksi¢nost

Informacije o proizvodu Proizvod ne predstavlja akutnu opasnost od otrovnosti na temelju poznatih ili dostavljenih
informacija.

Udisanje Nema raspolozivih podataka o ovom proizvodu.

Kontakt s o¢ima Nema raspolozivih podataka o ovom proizvodu.

Dodir koze Nema raspolozivih podataka o ovom proizvodu.

Gutanje Nema raspolozZivih podataka o ovom proizvodu.

Akutna toksi¢nost 98.2284% mjeSavine sastoji se od sastojka(aka) nepoznate toksicnosti.

Sljedece vrijednosti izracunate su temeljem na poglavlja 3.1 GHS-dokumenta

ATEmix (oralno) 3,037.00 mg/kg

ATEmix (dermalno) 10,134.00 mg/kg

Udisanje

ATEmix (udisanje - plin) 99,999.00 mg/l

ATEmix (udisanje - 4,451.64 mgl/l

prasina/maglica)

ATEmix (udisanje - para) 4,451.64 mgl/l
Kemijski naziv LD50 oralno LD50 dermalno LC50 udisanje
Sodium chloride 3g/kg (Rat) 10 g/kg (Rabbit) 42 g/m3 (Rat)1h

Sodium 75 mg/kg (Rat)
0-(ethylmercurithio)benzoate

nagrizanja/nadrazivanja koze Nikakve informacije nisu dostupne.
Ostecenje okaliritacija Nikakve informacije nisu dostupne.
Preosjetljivost Nikakve informacije nisu dostupne.

Mutageni u¢inak na zametne stanice Nikakve informacije nisu dostupne.

Karcinogenost Nikakve informacije nisu dostupne.
Reproduktivna toksi€nost Nikakve informacije nisu dostupne.
Specifiéna toksi¢nost za ciljne Nikakve informacije nisu dostupne.

organe/sustavna toksi¢nost -
jednokratna izlozenost
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Datum revizije 17-ruj-2018

Specifi¢na toksi¢nost za ciljne Nikakve informacije nisu dostupne.
organe/sustavna toksi¢nost -
opetovana izlozenost

Opasnost od aspiracije Nikakve informacije nisu dostupne.

ODJELJAK 12.: EkolosSke informacije

12.1 Toksi¢nost

Ucinci ekotoksi¢nosti Ekoloski utjecaj ovog materijala nije u potpunosti istraZzen.

Kemijski naziv Alge/vodeno bilje Riba

Ljuskavci

Sodium chloride 4747 - 7824: 96 h Oncorhynchus
mykiss mg/L LC50 flow-through
12946: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 static 7050: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
semi-static 6020 - 7070: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
static 6420 - 6700: 96 h Pimephales
promelas mg/L LC50 static 5560 -
6080: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 flow-through

340.7 - 469.2: 48 h Daphnia magna
mg/L EC50 Static 1000: 48 h
Daphnia magna mg/L EC50

12.2 Postojanost i razgradivost

Nikakve informacije nisu dostupne.

12.3 Bioakumulacijski potencijal

Nikakve informacije nisu dostupne.

12.4 Pokretljivost u tlu

Pokretljivost
Nikakve informacije nisu dostupne.

12.5 Rezultati ocjenjivanja svojstava PBT i vPvB

Nikakve informacije nisu dostupne.

12.6 Ostali Stetni ucinci.

ODJELJAK 13.: Zbrinjavanje

13.1 Metode obrade otpada

Otpad od ostataka / nerabljeni
proizvodi

Zagadena ambalaza
ili odlaganje.

Odloziti u skladu s federalnim, drzavnim i lokalnim propisima.

Prazni spremnici trebaju biti odneti u odobreni objekt za rukovanje otpadom za recikliranje

ODJELJAK 14.. Informacije o prijevozu
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Datum revizije 17-ruj-2018
Diluent/Negative Control

Medunarodna udruga zrakoplovnih Nije regulirano
prijevoznika (IATA)

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

ODJELJAK 15.: Informacije o propisima

15.1 Propisi u podrucju sigurnosti, zdravlja i okoliSa/posebni propisi za tvar ili smjesu

Kemijski naziv Francuski RG broj
Sodium chloride RG 78

Medunarodni popisi

TSCA usugladeno
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Kazalo

TSCA - Kontrolni akt o toksi¢nim tvarima Odjeljak 8(b) Popisna lista Sjedinjenih Drzava
EINECS/ELINCS - Europska popisna lista postojecéih kemijskih tvari/EU lista prijavljenih kemijskih tvari
DSL/NDSL - - Kanadska Lista domacih tvari/Lista ne-domacih tvari

PICCS - Filipini Popisna lista kemikalija i kemijskih tvari

ENCS - Japan Postojece i nove kemijskih tvari

IECSC - Kina popisna lista postojec¢ih kemijskih tvari

AICS - Australski popis kemijskih tvari

KECL - Koreanske Postojece i procijenjene kemijskih tvari

15.2 lzvjesée o sigurnosti kemikalije

Nikakve informacije nisu dostupne

ODJELJAK 16.: Ostale informacije

Datum izdavanja 17-ruj-2018
Datum revizije 17-ruj-2018
Napomena revizije Nije primjenljivo.

Ovaj Sigurnosno tehnicki list za materijal je u skladu sa zahtjevima Propisa (EC) Br 1907/2006

Ogranic¢avanje od odgovornosti

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above
product.

Napomene Note: Sodium o-(ethylmercurithio)benzoate is Thimerosal
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merigjqn BIOSCIENCE™ BEZPEéNOSTNi LIST

Datum Vydani 17-9-2018 Datum revize 17-9-2018 Cislo revize 1

| ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku |

1.1 Identifikator vyrobku

Kod produktu 7121
Nazev vyrobku ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Diluent/Negative Control

1.2 Prislu$na uréena pouziti latky nebo smési a nedoporuc¢ena pouziti

Doporucované pouziti In vitro diagnostika

1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu

Vyrobce

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representatives:
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Bioline (Aust) Pty Ltd

Suite 111, National Innovation Centre Building
Australian Technology Park, Eveleigh, NSW 2015
+61 2 9209 4180

Pro dals$i informace kontaktuijte:

E-mailovéa adresa www.meridianbioscience.com
1.4 Telefonni Cislo pro naléhavé situace

Telefonni &islo pro naléhavé situace  Telefonni Cislo pro naléhavé situace

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési

NARIZENI (ES) &. 1272/2008

2.2 Prvky oznaceni

2.3 DalSi informace

ODDIL 3: Slozenil/informace o slozkach

3.1 Latky
3.2 Smési

Chemicky nazev C.ES C.CAS Hmotnostni-% | Klasifikace podle | Registraéni &islo
narizeni (ES) €. REACH
1272/2008 [CLP]
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample
Diluent/Negative Control

Datum revize 17-9-2018

o-(ethylmercurithio)benzoate Acute Tox. 1 (H310)
Acute Tox. 2 (H330)
STOT RE 2 (H373)
Aquatic Acute 1
(H400)
Aquatic Chronic 1

(H410)

Sodium chloride Present 7647-14-5 1.75 K dispozici nejsou |zadné dostupné udaje
Z2adné udaje
Sodium Present 54-64-8 0.02 Acute Tox. 2 (H300) |zadné dostupné udaje

Plny text H-tiidajli uvedenych v tomto oddile viz oddil 16

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci

Kontakt s okem
Pretrvava-li podrazdéni, zavolejte Iékare.

Okamzité oplachujte dostate€énym mnozstvim vody (i pod vicky) po dobu nejméné 15 minut.

Styk s kizi OkamZité smyjte mydlem a dostate€nym mnozstvim vody.
Poziti Clovéku v bezvédomi nikdy nic nepodaveijte Usty. Je-li to nezbytné, poradte se s Iékafem.
Inhalace Vyjdéte na Cisty vzduch. Pokud pfiznaky pretrvavaji, zavolejte l1ékare.

vvvvvv

4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho oSetreni

Informace pro Iékare Symptomaticky oSetete.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva

Vhodné hasiva
Dry chemical, CO 2, alcohol-resistant foam or water spray.

Hasiv, ktera nesméji byt pouzita z bezpeénostnich divodu
Informace nejsou k dispozici.

5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

Zadny.

5.3 Pokyny pro hasice

Jako v pripade pozaru mejte samostatny dychaci pristroj a plnou ochrannou vybavu.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tniku

6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy

Zajistéte pfiméfené vétrani.

DalSi ekologické informace viz oddil 12.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Datum revize 17-9-2018
Diluent/Negative Control

6.2 Opatreni na ochranu zivotniho prostredi

Je-li to bezpecné proveditelné, zabrarite dal$im Gnikdm.

6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro Cisténi

Cistici metody
Unikly material absorbujte do inertniho materialu (napf. suchého pisku nebo zeminy) a pak jej pfeneste do nadoby pro chemicky
odpad.

6.4 Odkaz najiné oddily

ODDIL 7: Zachéazeni a skladovani

7.1 Opatieni pro bezpeéné zachazeni

Pokyny tykajici se postupl bezpeéného zachazeni
Zajistéte pfiméfené vétrani.

7.2 Podminky pro bezpecéné skladovani latek a smési véetné neslucitelnych latek a smési

Technicka opatreni/skladovaci podminky
Udrzujte nadobu pevné uzavienou na suchém, chladném a dobfe vétraném misté.

7.3 Specifické konecné / specificka koneéna pouziti

DalSi smérnice
Informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky

8.1 Kontrolni parametry

Expozi¢ni limity

Chemicky nazev Evropska unie Velk4 Britanie Francie Spanélsko Némecko
Sodium Skin
o-(ethylmercurithio)benzoate
54-64-8
Component Italie Portugalsko Nizozemi Finsko Dansko
Sodium TWA: 0.05 mg/m?
o-(ethylmercurithio)benzoate Skin
54-64-8 (0.02)
Chemicky nazev Rakousko Svycarsko Polsko Norsko Irsko
Sodium Skin Skin TWA: 0.02 mg/m?3
0-(ethylmercurithio)benzoate STEL 0.1 mg/m3 TWA: 0.01 mg/m?3 STEL: 0.06 mg/m3
54-64-8 TWA: 0.01 mg/m3

Odvozena uroven, pri které Informace nejsou k dispozici
nedochazi k nepfriznivym G€inkiim

(DNEL)

Odhadovana koncentrace, pfi které Informace nejsou k dispozici
nedochazi k nepfiznivym uéinkiim

(PNEC)

8.2 Omezovani expozice

Technicka opatreni Zaijistéte dostatecné vétrani, zvlast v uzavienych prostorach.

Prostiedky osobni ochrany
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample

Diluent/Negative Control

Datum revize 17-9-2018

Ochrana oci

Ochrana rukou

Ochrana kuze a téla
Ochrana dychacich cest

Hygienicka opatieni

Omezovani expozice zivotniho
prostredi

Dobfe tésnici ochranné bryle.

Ochranné rukavice.
Obleceni s dlouhymi rukavy.

NevyZaduji se specialni ochranné prostfedky.

S produktem manipulujte v ramci hygienickych opatfeni povazovanym za spravnou praxi na

urovni pracovist.

Informace nejsou k dispozici.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych viastnostech

Skupenstvi
Vzhled

Barva

Viastnost.

pH

Bod tani/ bod tuhnuti

Bod varu/rozmezi bodu varu

Bod vzplanuti

Rychlost odparovani

Horlavost (pevné latky, plyny)

Mez horlavosti ve vzduchu
Horni mez hoflavosti:
Spodni mez hoflavosti

Tlak par

Hustota par

Mérna hmotnost

Rozpustnost ve vodé

Rozpustnost(i)

Rozdélovaci koeficient

Teplota samovzniceni

Teplota rozkladu

Kinematicka viskozita

Dynamicka viskozita

Vybusné vlastnosti

Oxidacni vlastnosti

9.2 DalSi informace
Bod méknuti
Molekularni hmotnost

Obsah tékavych organickych latek

(%)
Hustota par
Sypna hustota

Kapalina
Informace nejsou k dispozici

bezbarvy

Hodnoty

Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici

Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici

Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici

Zapach Informace nejsou k
dispozici

Prahova hodnota Informace nejsou k

zapachu dispozici

Poznamky e Metoda

Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici

Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici
Informace nejsou k dispozici

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita

10.2 Chemicka stabilita

Stabilni za normalnich podminek.

10.3 Moznost nebezpeénych reakci
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample
Diluent/Negative Control

Datum revize 17-9-2018

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit

Extrémni teploty a pfimé slunec¢ni svétlo.

10.5 Neslugitelné materialy

Z4dné za zvlastni pozornost stojici 1atky.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu

Z4dné pfi b&znych podminkach pouziti.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych u€incich

Akutni toxicita

Informace o vyrobku Produkt nepredstavuje akutni nebezpedi tykajici se toxicity na zakladé znamych nebo

poskytnutych informaci.

Inhalace O produktu neexistuji zadné udaje.
Kontakt s okem O produktu neexistuji zadné udaje.
Styk s kzi O produktu neexistuji Zadné udaje.
Poziti O produktu neexistuji zadné udaje.
Akutni toxicita 98.2284% smesi sestavajici z prisad(y) o neznamé toxicite.

Nasledujici hodnoty jsou vypocitany na zakladé kapitoly 3.1 dokumentu GHS

ATEmix (oralni) 3,037.00 mg/kg

ATEmix (dermalni) 10,134.00 mg/kg

Inhalace

ATEmix (inhalaéni-plyn) 99,999.00 mg/I

ATEmix (inhalac¢ni-prach/mlha) 4,451.64 mg/l

ATEmix (inhalacni-pary) 4,451.64 mg/l
Chemicky nazev Oralni LD50 Dermalni LD50 LC50 Inhalaéni
Sodium chloride 3 g/kg (Rat) 10 g/kg ( Rabbit) 42 g/m3 (Rat)1h

Sodium 75 mg/kg (Rat)
0-(ethylmercurithio)benzoate

Ziravost/drazdivost pro kiizi Informace nejsou k dispozici.
Poskozeni/podrazdéni oci Informace nejsou k dispozici.
Senzibilizace Informace nejsou k dispozici.

Mutagenita v zarodeénych bunikach Informace nejsou k dispozici.

Karcinogenita Informace nejsou k dispozici.
Toxicita pro reprodukci Informace nejsou k dispozici.
Toxicita pro specifické cilové Informace nejsou k dispozici.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Datum revize 17-9-2018

Diluent/Negative Control

orgény - jednoréazova expozice

Toxicita pro specifické cilové
organy - opakovana expozice

Nebezpeénost pii vdechnuti

Informace nejsou k dispozici.

Informace nejsou k dispozici.

ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita

Ekotoxické ucinky

Vliv tohoto produktu na Zivotni prostfedi nebyl dosud fadné prozkouman.

Chemicky nazev Rasy/vodni rostliny Ryby Korysi
Sodium chloride 4747 - 7824: 96 h Oncorhynchus |340.7 - 469.2: 48 h Daphnia magna
mykiss mg/L LC50 flow-through mg/L EC50 Static 1000: 48 h

12946: 96 h Lepomis macrochirus Daphnia magna mg/L EC50
mg/L LC50 static 7050: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
semi-static 6020 - 7070: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
static 6420 - 6700: 96 h Pimephales
promelas mg/L LC50 static 5560 -
6080: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 flow-through

12.2 Perzistence a rozlozitelnost

Informace nejsou k dispozici.
12.3 Bioakumulaéni potencial
Informace nejsou k dispozici.

12.4 Mobilita v pudé

Mobilita
Informace nejsou k dispozici.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Informace nejsou k dispozici.

12.6 Jiné nepriznivé ucinky.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

13.1 Metody nakladani s odpady

Zbytky produktu jako
odpad/nepouzité vyrobky

Znecistény obal

Likvidujte v souladu s federalnimi, statnimi a mistnimi nafizenimi.

Prazdné kontejnery by mély byt odevzdany k recyklaci nebo zneSkodnéni na pracovisté, jez
je opravnéno k manipulaci s odpady.

ODDIL 14: Informace pro prepravu
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Datum revize 17-9-2018
Diluent/Negative Control

IATA Nepodléhajici nafizeni
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1 Narizeni tykajici se bezpecnosti, zdravi a zivotniho prostiredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo smési

Chemicky nazev Francouzské RG ¢&islo
Sodium chloride RG 78
Mezinarodni seznamy

TSCA Je v souladu
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Legenda

TSCA - United States Toxic Substances Control Act Section 8(b) Inventory (Zakon o kontrole toxickych latek Spojenych statt, oddil 8(b))
EINECS/ELINCS - European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances/EU List of Notified Chemical Substances (Evropsky inventar
existujicich komerénich chemickych latek/Evropsky seznam nahlaSenych chemickych latek)

DSL/NDSL - kanadsky seznam tuzemskych/cizich latek

PICCS - filipinsky seznam chemikalii a chemickych latek

ENCS - japonsky seznam existujicich a novych chemickych latek

IECSC - ¢insky seznam existujicich chemickych latek

AICS - Australsky seznam chemickych latek (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - korejsky seznam existujicich a hodnocenych chemickych latek

15.2 Zprava o chemické bezpecnosti

Informace nejsou k dispozici

ODDIL 16: Dals$i informace

Datum Vydani 17-9-2018
Datum revize 17-9-2018
Poznamka k revizi Nelze aplikovat.

Tento bezpecnostni list splfiuje pozadavky narizeni (ES) ¢. 1907/2006

Upozornéni

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above
product.

Komentare Note: Sodium o-(ethylmercurithio)benzoate is Thimerosal
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merigl/ic:lnmomcgw Sikkerhedsdatablad

Udstedelsesdato 17-sep-2018 Revisionsdato 17-sep-2018 Revisionsnummer 1

| PUNKT 1: Identifikation af stoffet/blandingen og af selskabet/virksomheden |

1.1 Produktidentifikator

Produktkode 7121
Produktnavn ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Diluent/Negative Control

1.2 Relevante identificerede anvendelser for stoffet eller blandingen samt anvendelser, der fraréddes

Anbefalet anvendelse In vitro diagnostik

1.3 Neermere oplysninger om leverandgren af sikkerhedsdatabladet

Producent

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representatives:
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Bioline (Aust) Pty Ltd

Suite 111, National Innovation Centre Building
Australian Technology Park, Eveleigh, NSW 2015
+61 2 9209 4180

Yderligere oplysninger fas ved henvendelse til:

E-mailadresse www.meridianbioscience.com
1.4 Ngdtelefon

Ngdtelefon Ngdtelefon

PUNKT 2: Fareidentifikation

2.1 Klassificering af stoffet eller blandingen

FORORDNING (EF) Nr. 1272/2008

2.2 Meaerkningselementer

2.3 Andre oplysninger

PUNKT 3: Sammenseetning af/oplysning om indholdsstoffer

3.1 Stoffer

3.2 Blandinger

Kemisk navn EF-Nr CAS-nr Veegt-% Klassificering i |REACH-registrerin
henhold til gsnummer
forordning (EF) nr.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Revisionsdato 17-sep-2018

Diluent/Negative Control

1272/2008 [CLP]

Sodium chloride Present 7647-14-5 1.75 Ingen tilgeengelige ingen data

data tilgeengelige

Sodium Present 54-64-8 0.02 Acute Tox. 2 (H300) ingen data
o-(ethylmercurithio)benzoate Acute Tox. 1 (H310) tilgaengelige

Acute Tox. 2 (H330)
STOT RE 2 (H373)
Aquatic Acute 1

(H400)
Agquatic Chronic 1
(H410)
For den fuldsteendige tekst af faresaetningerne naevnt i dette punkt, se punkt 16
PUNKT 4: Fgrstehjeelpsforanstaltninger
4.1 Beskrivelse af fgrstehjeelpsforanstaltninger
Kontakt med gjnene Skyl straks med rigeligt vand, ogsa under gjenldgene, i mindst 15 minutter. Ring til en laege,
hvis irritationen varer ved.
Kontakt med huden Vask straks af med seebe og rigeligt vand.
Indtagelse Giv aldrig en bevidstlgs person noget gennem munden. Kontakt en leege, hvis det er
ngdvendigt.
Indanding Sag frisk luft. Ring til en lsege, hvis symptomerne varer ved.

4.2 Vigtigste symptomer og virkninger, bade akutte og forsinkede

4.3 Angivelse af om gjeblikkelig laeegehjeelp oqg seerlig behandling er ngdvendig

Information til leegen Behandles symptomatisk.

PUNKT 5: Brandbekaempelse

5.1 Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler
Dry chemical, CO 2, alcohol-resistant foam or water spray.

Slukningsmidler, der af sikkerhedsgrunde ikke mé anvendes
Ingen oplysninger tilgaengelige.

5.2 Seerlige farer i forbindelse med stoffet eller blandingen

Ingen.

5.3 Anvisninger for brandmandskab

As in any fire, wear self-contained breathing apparatus and full protective gear.

PUNKT 6: Forholdsregler over for udslip ved uheld

6.1 Personlige sikkerhedsforanstaltninger, personlige veernemidler og ngdprocedurer

Sgarg for tilstreekkelig ventilation.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Revisionsdato 17-sep-2018
Diluent/Negative Control

Yderligere miljgoplysninger kan findes i punkt 12.

6.2 Miljgbeskyttelsesforanstaltninger

Forebyg yderligere laekage eller udslip, hvis dette er sikkert.

6.3 Metoder og udstyr til inddeemning og oprensning

Metoder til oprydning
Absorber spildet med inert materiale (f.eks. tart sand eller jord), og anbring det i en beholder til kemisk affald.

6.4 Henvisning til andre punkter

PUNKT 7: Handtering og opbevaring

7.1 Forholdsregler for sikker héndtering

Rad om sikker handtering
Sgarg for tilstreekkelig ventilation.

7.2 Betingelser for sikker opbevaring, herunder eventuel uforenelighed

Tekniske foranstaltninger/opbevaringsbetingelser
Beholderen skal holdes teet lukket og opbevares pa et tart, kaligt og godt ventileret sted.

7.3 Seerlige anvendelser

Andre retningslinjer
Ingen oplysninger tilgaengelige.

PUNKT 8: Eksponeringskontrol/personlige vaernemidler

8.1 Kontrolparametre

Eksponeringsgreenser

Kemisk navn Den Europeaiske U.K. Frankrig Spanien Tyskland
Union
Sodium Skin
0-(ethylmercurithio)benzoate
54-64-8
Component Italien Portugal Nederlandene Finland Danmark
Sodium TWA: 0.05 mg/m3
o-(ethylmercurithio)benzoate Skin
54-64-8 (0.02)
Kemisk navn Dstrig Schweiz Polen Norge Irland
Sodium Skin Skin TWA: 0.02 mg/m?3
0-(ethylmercurithio)benzoate| STEL 0.1 mg/m?3 TWA: 0.01 mg/m?3 STEL: 0.06 mg/m3
54-64-8 TWA: 0.01 mg/m3
Derived No Effect Level (udledt Ingen oplysninger tilgeengelige

nuleffektniveau) (DNEL)

Predicted No Effect Concentration Ingen oplysninger tilgeengelige
(beregnet nuleffektkoncentration)

(PNEC)

8.2 Eksponeringskontrol

Tekniske foranstaltninger Sarg for tilstraekkelig ventilation, seerligt i lukkede omrader.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample

Diluent/Negative Control

Revisionsdato 17-sep-2018

Personlige veernemidler
Beskyttelse af gjne
Beskyttelse af heender
Beskyttelse af huden og
kroppen
Andedreetsveern

Hygiejniske foranstaltninger

Foranstaltninger til begreensning af Ingen oplysninger tilgaengelige.

eksponering af miljget

Teetsluttende beskyttelsesbriller.

Beskyttelseshandsker.
Langaermet tgj.

Ingen sezerlige personlige veernemidler pakraevet.

Skal handteres i overensstemmelse med god industriel hygiejne- og sikkerhedspraksis.

PUNKT 9: Fysiske og kemiske egenskaber

9.1 Oplysninger om grundleeggende fysiske og kemiske egenskaber

Tilstandsform
Udseende

Farve
Egenskab

pH-veerdi
Smeltepunkt / frysepunkt

Kogepunkt/Kogepunktsinterval

Flammepunkt
Fordampningshastighed

Antaendelighed (fast stof, luftart)

Anteendelsesgreense i luft
@vre anteendelsesgraense:
Nedre antaendelsesgreense

Damptryk

Dampmassefylde

Massefylde

Vandoplgselighed

Oplgselighed

Fordelingskoefficient

Selvantendelsestemperatur

Dekomponeringstemperatur

Kinematisk viskositet

Dynamisk viskositet

Eksplosive egenskaber

Oxiderende egenskaber

9.2 Andre oplysninger
Blgdgaringspunkt
Molekylveegt

VOC (flygtige organiske
forbindelser) indhold (%)
Veeskemassefylde
Bulkdensitet

Veeske

Ingen oplysninger tilgeengelige

farvelgs

Veerdier

Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige

Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige

Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige

Lugt Ingen oplysninger
tilgeengelige

Lugtteerskel Ingen oplysninger
tilgeengelige

Bemarkninger * Metode

Ingen oplysninger tilgaengelige
Ingen oplysninger tilgaengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgaengelige
Ingen oplysninger tilgaengelige

Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgaengelige
Ingen oplysninger tilgaengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige
Ingen oplysninger tilgaengelige
Ingen oplysninger tilgaengelige
Ingen oplysninger tilgeengelige

PUNKT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet

10.2 Kemisk stabilitet

Stabil under normale forhold.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample
Diluent/Negative Control

Revisionsdato 17-sep-2018

10.3 Risiko for farlige reaktioner

10.4 Forhold, der skal undgés

Ekstreme temperaturer og direkte sollys.

10.5 Materialer, der skal undgés

Ingen materialer skal naevnes seerskilt.

10.6 Farlige nedbrydningsprodukter

Ingen under normale anvendelsesforhold.

PUNKT 11: Toksikologiske oplysninger

11.1 Oplysninger om toksikologiske virkninger

Akut toksicitet

Produktinformation Produktet udggr ikke en akut toksicitetsfare ud fra kendte eller angivne oplysninger.

Indanding Der er ingen tilgeengelige data pa dette produkt.

Kontakt med gjnene Der er ingen tilgaengelige data pa dette produkt.

Kontakt med huden Der er ingen tilgeengelige data pa dette produkt.

Indtagelse Der er ingen tilgeengelige data pa dette produkt.

Akut toksicitet 98.2284% af blandingen bestar af ingrediens (er) af ukendt toksicitet.

Folgende vaerdier er beregnet ud fra kapitel 3.1. i GHS-dokumentet

ATEmix (oral)
ATEmix (dermal)
Indanding
ATEmix (indanding - gas) 99,999.00 mg/l
ATEmix (indanding - stgv/tdge) 4,451.64 mg/l

3,037.00 mg/kg
10,134.00 mg/kg

ATEmix (indanding - damp) 4,451.64 mg/l
Kemisk navn Oral LD50 Dermal LD50 Inddnding LC50
Sodium chloride 3 g/kg (Rat) 10 g/kg ( Rabbit) 42 g/m3 (Rat)1h
Sodium 75 mg/kg (Rat)
0-(ethylmercurithio)benzoate

Hudaetsning/-irritation
Jjenskadelirritation
Sensibilisering
Kimcellemutagenicitet

Carcinogenicitet

Reproduktionstoksicitet

Ingen oplysninger tilgeengelige.
Ingen oplysninger tilgeengelige.
Ingen oplysninger tilgeengelige.
Ingen oplysninger tilgeengelige.

Ingen oplysninger tilgeengelige.

Ingen oplysninger tilgeengelige.

Specifik malorgantoksicitet - enkelt Ingen oplysninger tilgeengelige.
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Diluent/Negative Control

eksponering

Specifik malorgantoksicitet - Ingen oplysninger tilgeengelige.
gentagen eksponering

Aspirationsfare Ingen oplysninger tilgeengelige.

PUNKT 12: Miljgoplysninger

12.1 Toksicitet

@kotoksiske virkninger Dette produkts indvirkning pa miljget er ikke blevet fyldestggrende undersggt.
Kemisk navn Alger/vandplanter Fisk Krebsdyr
Sodium chloride 4747 - 7824: 96 h Oncorhynchus |340.7 - 469.2: 48 h Daphnia magna
mykiss mg/L LC50 flow-through mg/L EC50 Static 1000: 48 h

12946: 96 h Lepomis macrochirus Daphnia magna mg/L EC50
mg/L LC50 static 7050: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
semi-static 6020 - 7070: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
static 6420 - 6700: 96 h Pimephales
promelas mg/L LC50 static 5560 -
6080: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 flow-through

12.2 Persistens og nedbrydelighed

Ingen oplysninger tilgaengelige.

12.3 Bioakkumuleringspotentiale

Ingen oplysninger tilgaengelige.

12.4 Mobilitet i jord

Mobilitet
Ingen oplysninger tilgeengelige.

12.5 Resultater af PBT- og vPvB-vurdering

Ingen oplysninger tilgaengelige.

12.6 Andre negative virkninger.

PUNKT 13: Bortskaffelse

13.1 Metoder til affaldsbehandling

Restaffald/restprodukter Bortskaffes i overensstemmelse med nationale, regionale og lokale bestemmelser.

Kontamineret emballage Tomme beholdere skal fragtes til et godkendt affaldshandteringssted til genanvendelse eller
bortskaffelse.

PUNKT 14: Transportoplysninger
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IATA Ikke reguleret
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

PUNKT 15: Oplysninger om regulering

15.1 Seerlige bestemmelser/seerlig lovgivning for stoffet eller blandingen med hensyn til sikkerhed, sundhed og miljg

Kemisk navn Fransk RG-nummer
Sodium chloride RG 78
Internationale fortegnelser

TSCA Er i overensstemmelse med
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Tekstforklaring

TSCA - Fortegnelse ifglge USA's lov om kontrol med giftige stoffer (Toxic Substances Control Act; TSCA) punkt 8(b)

EINECS/ELINCS - europeeisk fortegnelse over eksisterende, kommercielle kemiske substanser/EU-liste over anmeldte kemiske substanser
DSL/NDSL - Canadian Domestic Substances List (Canadas liste over hjemlige stoffer)/Non-Domestic Substances List (liste over ikke-hjemlige
stoffer)

PICCS - Philippines Inventory of Chemicals and Chemical Substances (fortegnelse over kemikalier og kemiske stoffer for Filippinerne)

ENCS - Japan Existing and New Chemical Substances (markedsfarte og nye kemiske stoffer for Japan)

IECSC - China Inventory of Existing Chemical Substances (fortegnelse over markedsfarte kemiske stoffer for Kina)

AICS - Australsk fortegnelse over kemiske stoffer (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Korean Existing and Evaluated Chemical Substances (liste over markedsfarte og evaluerede stoffer for Korea)

15.2 Kemikaliesikkerhedsrapport

Ingen oplysninger tilgeengelige

PUNKT 16: Andre oplysninger

Udstedelsesdato 17-sep-2018
Revisionsdato 17-sep-2018
Revisionsnote Ikke relevant.

Dette sikkerhedsdatablad opfylder kravene i forordning (EF) nr. 1907/2006

Ansvarsfraskrivelse

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above
product.

Kommentarer Note: Sodium o-(ethylmercurithio)benzoate is Thimerosal
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Huepopunvia ékdoong 17-Zem-2018  Hupgpopnvia avabewpnong 17-zem-2018 ApiBu6g avabewpnong 1

| TMHMA 1: AvayvwpIioTIKOC KwWSIKOC ouaiac/pEiyUaTOC KAl ETAIPEIAC/ETTIXEIPNONG |

1.1 AvayvwpIioTIKOS KWOIKOC TTPoidvToC

Kwdik6g mrpoiovrog 7121
Ovopagcia TpoidvTog ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Diluent/Negative Control

1.2 Tuvageic TpoadiopI{OUEVES XPNOEIS TG OUCIOC N TOU UEIVUATOC KOl OVTEVOEIKVUOUEVES XPNOEIG

ZuVIOTWHEVN XpPHoN In vitro diayvwaoTIKA Xprion

1.3 Ztoixeio Tou TTpoun0euTA ToUu SeATiou Sedopévwy ao@algiag

KaraokeguaoTiAg
Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representatives:
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Bioline (Aust) Pty Ltd

Suite 111, National Innovation Centre Building
Australian Technology Park, Eveleigh, NSW 2015
+61 2 9209 4180

MNa TeEPIoTOTEPEC TTANPOPOPIEC, ETTIKOIVWVIOTE JE:

Aig0Buvon email www.meridianbioscience.com
1.4 Api1Budg TnAE@WVoOU £TTEiyOoUTaS aVAYKNG

TnAépwvo eTTeiyoucag avaykng ApIBu6g TNAEQWVoU eTTEiyouaag avaykng

| TMHMA 2: NMpoodi1opIcuOg ETTIKIVOUVOTNTAG

2.1 Ta&ivéunon TnG oUciag | TOU PEIYMOATOG

KANONIZMOZ (EK) api16. 1272/2008

2.2 ITOIXEiO EMOAMOVONS

2.3 AAAec TANpOQoOPpIEC

TMHMA 3: 20v0eon/TTANPOPOPIES VIO TA CUCTATIKA

3.1 Ougigg

3.2 Meiypara

XnMIKN ovopaoia EK-Api6 Ap. CAS % K.B3. Tagivopnon Ap1Bu6g
oUPPWVA PE TOV KOaTaxwpiong
Kavovioué (EK) REACH
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Hpepopnvia avafewpnong 17-Zemm-2018

Diluent/Negative Control

utr' apiy.
1272/2008[CLP]
Sodium chloride Present 7647-14-5 1.75 Agv diaTiBevTal Oev diatiBevTal
dedopéva oedouéva
Sodium Present 54-64-8 0.02 Acute Tox. 2 (H300) dev diatiBevTal
o-(ethylmercurithio)benzoate Acute Tox. 1 (H310) dedopéva

Acute Tox. 2 (H330)
STOT RE 2 (H373)
Aquatic Acute 1
(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)

Ma 1o MANpeg Keipevo Twv H-Ppdoewv Tou avagépovTtal g€ autn TNV evoTnTa, BAéme Evérnta 16

TMHMA 4: Métpa rpwTwyv Bondsiwv

4.1 Mepiypad@n TWV NETPWV TTPWTWYV Bondsiwv

ETraen pe 1a pdria ZeTAUVETE aUEoWG PE APBOVO veEPO, €TTIONG Kl KATW atrd Ta BAEQAPQA, yia ToUAdxioTov 15

AetrTd. KaAéaTe éva yiatpd €Av dev UTTOXWPEI 0 peBICHAG.
Emraen pe 10 3éppa MAUveTE apéowg pe oatrouvi Kal ApBovo vePo.

Katdmroon Mnv &ivere TTOTE TiTTOTA ATTO TO OTOUA OE ATOUO TTOU OEV €XEI TIG AIOBNOEIG TOU.
>upBouAeurteiTe yiaTpod, AV aTTITEITAL

Eiomrvon MeTagpépeTe aTov KOBAPO aépa. EAv Ta GuPTITWPATA ETTINEVOUY, KAOAEDTE £va yIaTPO.

4.2 INUOVTIKOTEPO CUUTITWHOTA KOl ETTIOPACEIC, AUETEC N METAYEVECTEPEC

4.3 'Evde1n 010o3ATTOTE ATTAITOUMEVNG AUECNC IOTPIKAC @POoVTiIdag Kal €18IKAC BepaTreiog

Inueiwon yia Tov 10Tpo MpofBeite o€ Bepatreia avaloya Pe T GUUTITWHATA.

TMHMA 5: Métpa yia TNV KATATTOAEUNOT TS TTUPKAYIAG

5.1 MupooBeoTikd péoa

KatdAAnAa rupooBeoTikaG péoa
Dry chemical, CO 2, alcohol-resistant foam or water spray.

MupooBeoTika péoa TTou Sev TTPETTEI va XpnoigoTrolouvTtal yia Adyoug ac@alsiag
Kapia diaBéoiun mAnpogopia.

5.2 _E18Ikoi Kivduvol TTou TTPOoKUTITOUV a1rd TNV ougia | To JEiyHa

Kapia.

5.3 ZUOTAOEIC VIO TOUC TTUPOOREDTES

As in any fire, wear self-contained breathing apparatus and full protective gear.

| TMHMA 6: Métpa yia TNV avTIMETWITION TUXaiag EKAuong

6.1 NMNPpooWTTIKESC TTPOPUAAEEIC, TTPOCTATEUTIKOC EEOTTAICMOC Kal S1a81KACIEC EKTAKTNG OVAYKNG

Aloo@alileTe eTTapKA eEAEPITUO.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample
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Hpepopnvia avafewpnong 17-Zemm-2018

BA. TuApa 12 yia TTpOoBETEG OIKOAOYIKEG TTANPOPOPIEG.

6.2 MepiBaAAoVTIKEC TTPOQUAAEEIC

ATTOTPEWTE TNV TTEPAITEPW BIAPPONA i EKXUON, €AV €ival AOPAAEG.

6.3 M£00odol1 Kal UAIKG yid TTEPIOPITHO Kal KaBapIiouod

MéBodol yia kaapioué

ATroppo@noTe TNV ékxuon Pe adpaveg UNIKS (TT.X. OTEYVH AUMO 1 yn) Kal JETA TOTTOBETAOTE O€ £va doxeio yia XNUIKA atropAnTa.

6.4 Mapatroutr) o€ GAAA TUAMATA

TMHMA 7: Xe1piodog Kal atrofnKeuon

7.1 Mpo@uAdgeig yia acg@aAn XEIpIouo

ZuoTdoEIg Yia ao@aAf XEIPIOHO
Alao@ahileTe eTTapKA eCaepIoud.

7.2 TuvBnkeg yia TNV aoc@aAn @UAaén, cuutrepiAauBavouévwy Tuxov aouuBifactwy

Texvikd péTpa/ZuvBnkeg arodnkeuong
Ta doyeia va diatnpouvTal EpUNTIKA KAEIOPEVA, O€ OTEYVO, OP0oOoEPD Kal KAAG agPICOPEVO NEPOG.

7.3 E181kA TeAIKA XpAoN N XpNoEIg

AMAAeg KATEUBUVTHPIEG YPOAMUES
Kapia d1aBéoiun mAnpogopia.

TMHMA 8: 'EAeyX0¢ TnG £€KOEONG/ATOMIKA TTPOCTACI

8.1 Mapdauerpol eAéyxou

Opia ékBeong

XnpIkn ovopagcia Eupwrtraiki ‘Evwon | The United Kingdom CaAAia loTravia Ceppavia
Sodium Skin
o-(ethylmercurithio)benzoate
54-64-8
Component ITaAia MoproyaAia The Netherlands PivAavdia Aavia
Sodium TWA: 0.05 mg/m3
o-(ethylmercurithio)benzoate Skin
54-64-8 (0.02)
XnpIkr ovopagcia AuoTpia EABeTia MoAwvia NopBnyia IpAavdia
Sodium Skin Skin TWA: 0.02 mg/m?3
o-(ethylmercurithio)benzoate| STEL 0.1 mg/m3 TWA: 0.01 mg/m3 STEL: 0.06 mg/m3
54-64-8 TWA: 0.01 mg/m?

Napdywyo emimedo xwpig Kapia d1a8éo1un TTAnpogopia

emmTwoelg (DNEL)

MpoBAeropevn ocuykévipwon Xxwpig Kapia diabéoiun TAnpogopia
emmTwoeig (PNEC)

8.2 'EAgyxol ékBeang

Mnxavikoi éAgyxol Alao@ahifeTe eTTapkn €AEPITUO, €IOIKA OE€ TTEPIOPICPEVEG TTEPIOYKEG.

Méoa aTopIKAg TTpooTaCiag
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample
Diluent/Negative Control

Hpepopnvia avafewpnong 17-Zemm-2018

MpooTaTeuTiKG YUaAid TTOU £QapuoOlouV oQIXTA.
MpooTaTeuTiKG YAvTIQ.

MpooTtacia Twv paTiwv
MpooTagcia Twv XEPIWV

MNpooTtaoia dépparog kai Makpupdavikog pouxIoHOG.

OWHATOG

MpooTaoia TWV AVATIVEUOTIKWY Agv aTTAITEITAI KAVEVAG €1I0IKOG TIPOOTATEUTIKOG ECOTTAIGHOG.
odwv

Métpa uyieivig XeIPIOTEITE TO TTPOIOV CUPPWVA PE TRV 0pOr BIOUNXAVIKA TTPAKTIKA UYIEIVAG KOl AOQAAEING.

‘EAeyxol repIBaAAovTIKNG ékBeong Kauia diaBéaiun TTAnpogopia.

TMHMA 9: Quoikég Kal XNMIKES 1810TNTEC

9.1 ZroixEia yia TIC BATIKEC QUOIKES KOl XNUIKES 1810TNTEC

DuoiKi KaTdoTaoN Yypo

Owyn Kapia diaBéoiun mAnpogopia Oopn Kapia diaBéoiun
TTAnpoYopia

Xpwua dayxpwpo ‘Opio oounig Kayia dia8éaiun
TTAnpogopia

1316TNTOA Tiuég Naparnpnosig * MéBodog

pH Kauia diaB8éaiun TAnpogopia

Xnueio TASEWG / onueio TTASEWG

Xnueio {éong/mepioxn {éong

Znueio avda@Aeéng

TaxoTnTa €§dTHIONG

Ava@Ae§ipoétnTa (0TEPES, AEPIO)

‘Opio ava@Ae§iuéTNTOG OTOV Aépa
Avwrepn ava@Ae§ipoTnra:
XaunAotepn ava@Ae§ipéTnTa

Micon aTtywv

MukvoTnTa ATHWYV

E181k6 Bdapog

YdarodiaAuToTnTA

AlaAuTtoTnTa (AIOAUTOTNTEG)

2UVTEAEOTHG KATAVOMNAG

Oeplokpacia autoava@Aeing

Ogppokpacia arroouvleong

KivnpaTiko 1§wdeg

Auvapikoé 1§wdeg

EKpnKTIKEG 1810TNTEG

O%eIdWTIKEG 18160TNTEG

9.2 AANAeg TANpoQYopiEg
Znueio paAdkuvong

Mopiakoé Bdapog

MNepiexopevo (%) TNG TTNTIKAG
OpPYAVIKAG évwong
MukvéTnTa UYpPOU
DaIvoPEVIKH TTUKVOTNTA

Kapia dia8éaiun TTAnpogopia
Kapia d1a8éaiun TAnpogopia

Kapia dia8éaiun TAnpogopia
Kapia diaBéaiun TAnpogopia
Kapia diaBéoiun TAnpogopia

Kapia diaBéoiun TAnpogopia
Kauia diaBéaiun TAnpogopia

Kapia dia8éo1un TTAnpogopia
Kapia dia8éoiun TAnpogopia
Kapia dia8éoiun TAnpogopia
Kapia dia8éoiun rAnpogopia
Kapia dia8éoiun mAnpogopia
Kapia diaB8éoiun mAnpogopia

Kapia diaBéoiun TTAnpogopia
Kauia diaB8éaiun TAnpogopia
Kapia dia8éo1un TTAnpogopia
Kapia dia8éoiun TAnpogopia
Kapia dia8éoiun TAnpogopia
Kapia dia8éoiun TAnpogopia
Kapia diaBéoiun TAnpogopia
Kapia diaB8éoiun TAnpogopia
Kapia diaBéoiun TAnpogopia

TMHMA 10: 21a0gpOTnTO KOI AVTIOPACTIKOTNTA

10.1 ApaoTIKOTNTO

10.2 Xnuikn otaBepdTnTa

>100epd 0€ KAVOVIKEG CUVONKEG.

10.3 MBavaTnTa £MIKiVOUVWY avTISpATEWV
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10.4 ZuvONnKEeC TTPOG ATTOQPUYRV

Akpaieg Bepuokpaaieg Kal GUETO NAIOKS QwG.

10.5 Mn cupBard uAikd

Agv uTTApXOUV UAIKG TTOU XpelddovTal 18IKR JVEia.

10.6 _Emikivduva mrpoiévra aroouvlsong

Kapia yvwoTA Ka1w atrd KavovikéG ouvOnKeg xpriong.

| TMHMA 11: To&ikoAoyIKéG TTANPOPOPIEG

11.1 NAnpo@opicc yia TIC TOEIKOAOYIKEC ETTITITWOEIC

Ogeia To§IkéTNTA

MAnpogopieg TpoidvTog

Eiomrvon

Etraen pe 1a pdTia
Etraen pe 1o dépua
Katdtroon

O¢eia To§iIkéTNTA

AuUTO TO TTPOIdV dev TTapPoUaIdlel Kivduvo ogeiag TogIkATNTAG BATEI YVWOTWY A TTAPEXOPEVWV

TTANPOPOPIWV.

Agv UTTAPXOUV OTOIXEIQ YIa TO TTPOIOV aUTO.

Agv UTTAPXOUV OTOIXEIO YIa TO TTPOIOV QUTO.

Agv UTTAPXOUV OTOIXEIQ YIa TO TTPOIOV aUTO.

Agv UTTAPXOUV OTOIXEIA YIa TO TIPOIOV AUTO.

98.2284% 0616 IRAI40T0 45i6AEYE04é 48U Yia 6B06a068(1/66064068U UEINI66cO

0i1ééliocoao.

O1 ak6AouBeg TIpéEG utToAOYifovTal pe Bdon To Ke@daAaio 3.1 Tou eyypdpou GHS

ATEmix (a1d 10 0TOpHO)
ATEmix (SeppaTikd)
EiomrvoR

ATEmix (e101TvOonR-0€pi10)
ATEmix
(e1o1rVvon-okévn/cTayovidia)
ATEmix (eiocTTvon-aTuog)

3,037.00 mg/kg
10,134.00 mg/kg

99,999.00 mg/l
4,451.64 mg/l

4,451.64 mgl/l

XnUIKA ovopagia

LD50 a1ré 10 oTépa

Agpuariki LD50

Eiomrvon LC50

Sodium chloride

3 g/kg (Rat)

10 g/kg ( Rabbit)

42 g/m3 (Rat)1h

Sodium
0-(ethylmercurithio)benzoate

75 mg/kg (Rat)

Ai1dBpwon/epeBiopog Tou dépUATOG
O@BaAuikn BAABN / epeBiopog
Euvaionrotroinon

MeTaAAaglyéveon TWV YEVVNTIKWV
KUTTApWV

Kapkivoyéveon

Kapia d1a6¢o1un TAnpogopia.
Kapia dia6éoiun TrAnpogopia.
Kapia diaBéoiun TrAnpogopia.

Kapia d1a8éoiun mTAnpogopia.

Kapia d1a6éo1un TAnpogopia.
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To&IkOTNTA OTNV AVATTapAYyWYN

E131kf} To§Ik6TNTA OTO
6pyava-oToXoug - yia epatrag
€kBeon

E181kf} ToIkéTNTA OTA 6pYyava
oTOXO0UG - eTTaVOAQUBAVOUEVN
€kBeon

Kivduvog aoc@ugiag

Kapia d1a6éoiun mAnpogopia.

Kapia dia8éoiun mAnpogopia.

Kauia diaBéaiun TTAnpogopia.

Kapia d1a6¢o1un TAnpogopia.

TMHMA 12: Oi1koAoyIKEC TTANPOPOPIES

12.1 TolikéTnTa

OIKOTOSIKEG ETTITITWOEIG

H 11EpIBAAAOVTIKN ETTITITWON TOU TTPOIGVTOG AuToU Bev £XEl EpEUVNOET TTARPWG.

XnuikA ovopagia

AAyec/udpoBia @utd

Yap!

Kapkivoeidi

Sodium chloride

4747 - 7824: 96 h Oncorhynchus
mykiss mg/L LC50 flow-through
12946: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 static 7050: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
semi-static 6020 - 7070: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
static 6420 - 6700: 96 h Pimephales
promelas mg/L LC50 static 5560 -
6080: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 flow-through

340.7 - 469.2: 48 h Daphnia magna
mg/L EC50 Static 1000: 48 h
Daphnia magna mg/L EC50

12.2 AvOsKTIKOTNTA KAl IKAVOTNTO ATTOIKOSOMNONG

Kapia diaBéoiun TAnpogopia.

12.3 AuvatoTtnTa BIOCUCTOWPEUONS

Kapia diaBéoiun mAnpogopia.

12.4 KivnmikéTnTa 0710 £€8aQOg

KivnTikétnTa
Kauia diabéaiun mAnpogopia.

12.5 AmoreAéopara TnG afioAéynong ABT kai aAaB

Kapia d1aBéoiun mAnpogopia.

12.6 AAAEG APVNTIKEG EMITITWOEIG.

TMHMA 13: Zroixeia oXeTIKA PE TN O140£0N

13.1 Mé£60do1 diaxeipiong amroBARTWY

AToBAnTo uTroAgiparog Tpoidvrog AI0BEoTE GUNPWVA PE TOUG OPOCTIOVDIAKOUG, TTOAITEIAKOUG Kal TOTTIKOUG KavoVvIGHOoUG.

MoAucuévn cuokeuaoia

O1 Gd¢eiol TTEPIEKTEG Ba TTPETTEI VO JETAPEPOVTAI OE EYKEKPIPEVEG EYKATAOTAOEIG XEIPIOUOU
aTTORAATWY yIa avakUKAwON Kal atrréppiyn.
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TMHMA 14: NMAnpo@opieg OXETIKA ME TN METAQOPA

IATA Agv puBpiCeTal vouoBeTIKA
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

TMHMA 15: X1o1x€ia VOUOOETIKOU XOPAKTAPO

15.1 Kavoviouoi/lvouoBeaia oXeTIKG NE TNV 00@AAEIA, TNV UYEia Kol TO TTEPIBGAAOV yia TNV OUTia | TO PEiYHA

XnWIKA ovouaaia ApIBu6g RG g MaAAiag
Sodium chloride RG 78

Aigbvn Eupetnpia

TSCA SUPPOPPWVETAI
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Ymopuvnua

TSCA - Kartéhoyog TuruaTtog 8(B) Tng MNpdgng yia Tov ‘EAgyxo Togikwv Ouaiwv Twv HIMA

EINECS/ELINCS - Eupwaik6g Katdhoyog Twv YeioTduevwy Eptropikwyv Xnuikwv Ouaiwv/Katdhoyog Koivotroinuévwy Xnuikwv Ouaiwv EE
DSL/NDSL - KatdAoyog Eyxwpiwv Ouciwv/KatdAoyog Mn Eyxwpiwv Ouciwv Tou Kavadd

PICCS - Katdhoyog Xnuikwv kal Xnuikwy Ouciwv Twv PIATTTTiviy

ENCS - Ymdpyxouoeg kai Néeg Xnuikég Ouaieg Tng lamrwviag

IECSC - KatdAoyog Ymrapyxouowv Xnuikwv Ouaiwv Tng Kivag

AICS - KardAoyog Xnuikwv Ouciwv Tng AuoTtpahiag (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Ymapyouowv kal Agiohoynuévwv Xnuikwv Ouaciwv Tng Kopéag

15.2 'EkBson XnUIKAG ao@AAEIOg

Kapia diaBéoiun mAnpogopia
TMHMA 16: AAAeG TTANPOYOPIES
Huepopnvia é&kdoong 17-%emm-2018
Huepopnvia ava@swpnong 17-Zem-2018
Inueiwon avafswpnong Aev epapudeTal.

To TTapov deAtio dedopévwyv ac@aleiag UAIKOU IkavoTTolEi TiIG atraiTioelg Tou Kavoviopou (EK) utr' api6. 1907/2006

ATtrotroinon gubuvwy

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above
product.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Hpepopnvia avafewpnong 17-Zemm-2018
Diluent/Negative Control

Zx6AIa Note: Sodium o-(ethylmercurithio)benzoate is Thimerosal
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merigl/ianmomw KEMIKAALI OHUTUSKAART

Véljaandmise kuupédev 17-Sep-2018 Paranduse kuupédev 17-Sep-2018 Labivaatamise number 1

| 1. JAGU: Aine/segu ning aridhingu/ettevdtja identifitseerimine |

1.1 Tootetahis

Toote kood 7121
Toote nimetus ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Diluent/Negative Control

1.2 Aine vdi segu asjaomased kindlaksmaaratud kasutusalad ning kasutusalad, mida ei soovitata

Soovitatav kasutusala In vitro diagnostika

1.3 Andmed ohutuskaardi tarnija kohta

Tootja

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representatives:
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Bioline (Aust) Pty Ltd

Suite 111, National Innovation Centre Building
Australian Technology Park, Eveleigh, NSW 2015
+61 2 9209 4180

Taiendava teabe saamiseks vdtke palun Uhendust:

E-posti aadress www.meridianbioscience.com
1.4 Hadaabitelefoni number

Hadaabitelefon Hadaabitelefon

| 2. JAGU: Ohtude identifitseerimine

2.1 Aine vdi segu klassifitseerimine

MAARUS (EU) nr 1272/2008

2.2 Méargistuselemendid

2.3 Muu teave

3. JAGU: Koostis/teave koostisainete kohta

3.1 Ained
3.2 Sequd
Keemiline nimetus EC-Nr CAS nr massi% Klassifitseerimine REACH
vastavalt registreerimisnum
maarusele (EU) nr ber

Lehekilg 1/7



7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample
Diluent/Negative Control

Paranduse kuupéev 17-Sep-2018

1272/2008 [CLP]

Sodium chloride Present 7647-14-5 1.75 Andmed puuduvad

andmed puuduvad

54-64-8 0.02 Acute Tox. 2 (H300)
Acute Tox. 1 (H310)
Acute Tox. 2 (H330)
STOT RE 2 (H373)
Agquatic Acute 1
(H400)
Aquatic Chronic 1

(H410)

Tiomersaal Present

andmed puuduvad

H-teate taisteksti jaoks vastavalt sellele osale, vt osa 16

4. JAGU: Esmaabimeetmed

4.1 Esmaabimeetmete kirjeldus

Kokkupuude silmadega
Uhendust, kui arritus pusib.
Kokkupuude nahaga Pesta viivitamata seebi ja rohke veega.

Allaneelamine
arstiga.

Sissehingamine

4.2 Olulisemad akuutsed ja hilisemad simptomid ning m6ju

4.3 Marge igasuguse valtimatu meditsiiniabi ja erikohtlemise vajalikkuse kohta

Teade arstile Rakendage siimptomaatilist ravi.

Minna vérske 6hu kétte. Kui simptomid pusivad, votta ihendust arstiga.

Loputada viivitamata rohke veega, ka silmalaugude alt, vAhemalt 15 minutit. V&tke arstiga

Arge kunagi andke teatvuseta inimesele midagi suu kaudu. Vajaduse korral pidage néu

5. JAGU: Tulekustutusmeetmed

5.1 Tulekustutusvahendid

Sobivad kustutusvahendid
Dry chemical, CO 2, alcohol-resistant foam or water spray.

Kustutusvahendid, mida ei tohi ohutusnduetest tulenevalt kasutada
Teave puudub.

5.2 Aine v0i seqguga seotud erilised ohud

Mitte Ukski.

5.3 Nouanded tuletdrjujatele

As in any fire, wear self-contained breathing apparatus and full protective gear.

6. JAGU: Meetmed juhusliku sattumise korral keskkonda

6.1 Isikukaitsemeetmed, kaitsevahendid ja toimimine hddaolukorras

Tagada piisav ventilatsioon.

Vt tdiendava 6koloogilise teabe kohta 12. jagu.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample
Diluent/Negative Control

Paranduse kuupéev 17-Sep-2018

6.2 Keskkonnakaitse meetmed

Takistada edasist lekkimist vdi valjavoolamist, kui seda on v8imalik ohutult teha.

6.3 Tokestamis- ning puhastamismeetodid ja -vahendid

Puhastusmeetmed

Koguda kokku mahaloksunud aine inertse materjaliga (nt kuiv liiv v8i muld), seejarel paigutada keemiliste jadtmete anumasse.

6.4 Viited muudele jagudele

7. JAGU: Kaitlemine ja ladustamine

7.1 Ohutu kaitlemise tagamiseks vajalikud ettevaatusabindud

Teave ohutu kéitlemise kohta
Tagada piisav ventilatsioon.

7.2 Ohutu ladustamise tingimused, sealhulgas sobimatud ladustamistingimused

Tehnilised tingimused / Sailitamistingimused
Hoidke konteinereid tihedalt suletuna kuivas, jahedas ja héasti ventileeritud kohas.

7.3 Erikasutus

Muud juhised
Teave puudub.

8. JAGU: Kokkupuute ohjamine/isikukaitse

8.1 Kontrolliparameetrid

Kokkupuute piirnormid

Keemiline nimetus Euroopa Liit Uhendatud Prantsusmaa Hispaania Saksamaa
Kuningriik
Tiomersaal Skin
54-64-8
Component Itaalia Portugal Madalmaad Soome Taani
Tiomersaal TWA: 0.05 mg/m3
54-64-8 (0.02) Skin
Keemiline nimetus Austria Sveits Poola Norra lirimaa
Tiomersaal Skin Skin TWA: 0.02 mg/m3
54-64-8 STEL 0.1 mg/m3 TWA: 0.01 mg/m?3 STEL: 0.06 mg/m3
TWA: 0.01 mg/m3

Tuletatud mittetoimiv tase (DNEL) Teave puudub

Arvutuslik mittetoimiv sisaldus
(PNEC)

Teave puudub

8.2 Kokkupuute ohjamine

Tehnilised meetmed Tagada piisav ventilatsioon, eriti kinnistes ruumides.
Isikukaitsevahendid
Silmade kaitsmine
Kéate kaitsmine
Naha- ja kehakaitse
Hingamisteede kaitsmine

Liibuvad kaitseprillid.

Kaitsekindad.

Pikkade kaistega riietus.

Spetsiaalne kaitsevarustus pole ndutav.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample

Diluent/Negative Control

Paranduse kuupéev 17-Sep-2018

Hugieenimeetmed

Kokkupuute ohjamine keskkonnas Teave puudub.

Kaidelda vastavalt téostushiigieeni ja -ohutuse headele tavadele.

9. JAGU: Fuusikalised ja keemilised omadused

9.1 Teave ildiste flisikaliste ja keemiliste omaduste kohta

Fudsikaline olek
Valimus
Véarvus

Omadus
pH
Sulamis- / kilmumispunkt

Keemistemperatuur/keemistemperat

uuri vahemik
Leekpunkt
Aurustumiskiirus
Sittivus (tahke, gaasiline)
Sattivuspiir 8hus
Ulemine siittivuspiir:
Alumine suttivuspiir
Aururdhk
Auru tihedus
Suhteline tihedus
Lahustuvus vees
Lahustuvus(ed)
Jaotustegur
Iseslttimistemperatuur
Lagunemistemperatuur
Kinemaatiline viskoossus
Dinaamiline viskoossus
Plahvatusohtlikkus
Okstuideerivad omadused

9.2 Muu teave
Pehmenemispunkt
Molekulimass

Lenduvate orgaaniliste ainete
sisaldus (%) (VOC)

Vedeliku tihedus

Mahumass

Vedelik
Teave puudub
varvitu

Vaartused

Teave puudub
Teave puudub

Teave puudub
Teave puudub
Teave puudub

Teave puudub
Teave puudub

Léhn
Léhnalavi

Markused e« Meetod

Teave puudub
Teave puudub
Teave puudub

Teave puudub
Teave puudub
Teave puudub
Teave puudub

Teave puudub
Teave puudub
Teave puudub
Teave puudub
Teave puudub
Teave puudub
Teave puudub
Teave puudub
Teave puudub

Teave puudub
Teave puudub

10. JAGU: PUsivus ja reaktsioonivdéime

10.1 Reaktsioonivbime

10.2 Keemiline stabiilsus

Normaaltingimustes stabiilne.

10.3 Ohtlike reaktsioonide v8imalikkus

10.4 Tingimused, mida tuleb valtida

Aarmuslikud temperatuurid ja otsene paikesevalgus.

10.5 Kokkusobimatud materjalid
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Paranduse kuupaev 17-Sep-2018
Diluent/Negative Control

Eraldi materjale ei ole.

10.6 Ohtlikud lagusaadused

Mitte tkski normaalsetes kasutustingimustes.

11. JAGU: Teave toksilisuse kohta

11.1 Teave toksikoloogiliste mdjude kohta

Akuutne toksilisus

Tooteteave Teadaoleva vdi saadud teabe alusel ei kujuta toode endast akuutse toksilisuse ohtu.
Sissehingamine Selle toote kohta ei ole kéttesaadavaid andmeid.

Kokkupuude silmadega Selle toote kohta ei ole kattesaadavaid andmeid.

Kokkupuude nahaga Selle toote kohta ei ole kattesaadavaid andmeid.

Allaneelamine Selle toote kohta ei ole kattesaadavaid andmeid.

Akuutne toksilisus Segu sisaldab ?% komponente, mille mirgisus ei ole teada.

Jargmised vaartused on arvutatud GHS-dokumendi peatiki 3.1 alusel

ATEmix (suukaudne) 3,037.00 mg/kg
ATEmix (nahakaudne) 10,134.00 mg/kg
Sissehingamine

ATEmix (sissehingamine - gaas) 99,999.00 mg/l
ATEmix (sissehingamine - 4,451.64 mgl/l
tolm/udu)

ATEmix (sissehingamine - aur) 4,451.64 mg/l

Keemiline nimetus Suukaudne, LD50 Nahakaudne, LD50 Sissehingamine LC50
Sodium chloride 3 g/kg (Rat) 10 g/kg (Rabbit) 42 g/m3 (Rat)1h
Tiomersaal 75 mg/kg (Rat)
Nahka sddvitav/arritav Teave puudub.
Silmade kahjustus/arritus Teave puudub.
Sensibilisatsioon Teave puudub.
Mutageensus sugurakkudele Teave puudub.
Kantserogeensus Teave puudub.
Reproduktiivtoksilisus Teave puudub.
Murgisus sihtelundi suhtes - Teave puudub.

Uhekordne kokkupuude

Murgisus sihtelundi suhtes - korduv Teave puudub.
kokkupuude

Hingamiskahjustused Teave puudub.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample

Diluent/Negative Control

Paranduse kuupéev 17-Sep-2018

12. JAGU: Okoloogiline teave

12.1 Toksilisus

Okotoksilisuse mdjud

Selle toote keskkonnamdju ei ole taielikult uuritud.

Keemiline nimetus

Vetikad/veetaimed

Kala

Véahilaadsed

Sodium chloride

4747 - 7824: 96 h Oncorhynchus
mykiss mg/L LC50 flow-through
12946: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 static 7050: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
semi-static 6020 - 7070: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
static 6420 - 6700: 96 h Pimephales
promelas mg/L LC50 static 5560 -
6080: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 flow-through

340.7 - 469.2: 48 h Daphnia magna
mg/L EC50 Static 1000: 48 h
Daphnia magna mg/L EC50

12.2 Pisivus jalagunduvus

Teave puudub.

12.3 Bioakumulatsioon

Teave puudub.

12.4 Liikuvus pinnases

Liikuvus
Teave puudub.

12.5 Pusivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ning véga pisivate ja vAga bioakumuleeruvate omaduste hindamine

Teave puudub.

12.6 Muud kahjulikud méjud.

13. JAGU: Jaatmekaitlus

13.1 Jaatmetoodtlusmeetodid

Vaikude jéatmed / kasutamata
toodang

Saastunud pakend

Kdrvaldada vastavalt riiklikele, osariigi ja kohalikele eeskirjadele.

Tihjad mahutid tuleb viia volitatud jaatmekaitluspaika taaskasutuseks voi kdrvaldamiseks.

14. JAGU: Veonduded

IATA
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

Ei ole reguleeritud
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Paranduse kuupaev 17-Sep-2018

Diluent/Negative Control

15. JAGU: Reguleerivad digusaktid

15.1 Ainete ja segude suhtes kohaldatavad ohutuse-, tervise- ja keskkonnaalased eeskirjad/digusaktid

Keemiline nimetus Prantsusmaa RG-number

Sodium chloride RG 78

Rahvusvahelised loetelud

TSCA (toksiliste ainete kontrolli Vastab
seadus)

EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -

AICS -
KECL (Lduna-Korea olemasolevate -
kemikaalide loetelu)

Seletuskiri

TSCA - USA Toksiliste ainete kontrolli seadus, 8(b) osa loetelu

EINECS/ELINCS - Euroopa Olemasolevate Kaubanduslike Kemikaalide Nimestik/ELi Teavitatud uute keemiliste ainete loetelu
DSL/NDSL - Kanada kohalike ainete loetelu/muude ainete loetelu

PICCS - Filipiinide kemikaalide ja keemiliste ainete loetelu

ENCS - Jaapani olemasolevad ja uued keemilised ained

IECSC - Hiinas olemasolevate keemiliste ainete loetelu

AICS - Austraalia keemiliste ainete loetelu (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Korea olemasolevate ja hinnatud keemiliste ainete loetelu

15.2 Kemikaaliohutuse aruanne

Teave puudub

16. JAGU: Muu teave

Valjaandmise kuupaev 17-Sep-2018
Paranduse kuupaev 17-Sep-2018
Parandusmarkus Pole kohaldatav.

See materjali ohutuskaart on kooskdlas néuetega, mis satestatakse maaruses (EU) nr 1907/2006

Vastutuse valistamine

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above

product.

Kommentaarid Note: Sodium o-(ethylmercurithio)benzoate is Thimerosal
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Julkaisemispaiva 17-syys-2018 Muutettu viimeksi 17-syys-2018 Muutosnumero 1

| KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot |

1.1 Tuotetunniste

Tuotekoodi 7121
Tuotteen nimi ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Diluent/Negative Control

1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytot ja kaytot, joita ei suositella

Kayttotarkoitus In vitro diagnostiikka

1.3 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

Valmistaja

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representatives:
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Bioline (Aust) Pty Ltd

Suite 111, National Innovation Centre Building
Australian Technology Park, Eveleigh, NSW 2015
+61 2 9209 4180

Lisédtietojen saamiseksi ottakaa yhteytta:

Sahkdpostiosoite www.meridianbioscience.com
1.4 Hatapuhelinnumero

Hatépuhelinnumero Hatépuhelinnumero

| KOHTA 2: Vaaran yksilointi

2.1 Aineen tai seoksen luokitus

ASETUS (EY) N:o 1272/2008

2.2 Merkinnéat

2.3 Muut tiedot

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista

3.1 Aineet

3.2 Seokset

Kemiallinen nimi EY-Nro CAS-nro Paino-% Asetuksen (EY) |REACH-rekisteroin
N:o 1272/2008 tinumero
[CLP] mukainen
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample
Diluent/Negative Control

Muutettu viimeksi 17-syys-2018

o-(ethylmercurithio)benzoate

luokitus
Sodium chloride Present 7647-14-5 1.75 Tietoja ei saatavissa | tietoja ei saatavissa
Sodium Present 54-64-8 0.02 Acute Tox. 2 (H300) | tietoja ei saatavissa

Acute Tox. 1 (H310)

Acute Tox. 2 (H330)
STOT RE 2 (H373)
Agquatic Acute 1
(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)

Tassa kohdassa mainittujen H-lausekkeiden taydelliset tekstit ovat kohdassa 16

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

Roiskeet silmiin

lhokosketus

Nieleminen

Hengitys

Huuhdeltava vélittdmasti runsaalla vedella, my6s silmaluomien alta, vahintaan 15 minuutin
ajan. Otettava yhteytta laakariin, mikali arsytys jatkuu.

Roiskeet huuhdeltava valittémasti saippualla ja runsaalla vedella.

Tajuttomalle henkildlle ei saa koskaan antaa mitdan suun kautta. Yhteydenotto laékariin
mikali tarpeellista.

Siirrettéva raittiiseen ilmaan. Otettava yhteys laakariin mikali oireet jatkuvat.

4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittdmat etta viivastyneet

4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta |adketieteellistd apua ja erityishoitoa koskevat ohjeet

Tietoja lagkarille

Hoito oireiden mukaan.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1 Sammutusaineet

Sopivat sammutusaineet

Dry chemical, CO 2, alcohol-resistant foam or water spray.

Sammutusaineet, joita ei saa kayttaa turvallisuussyista

Tietoja ei saatavissa.

5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat

Ei mitaan.

5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet

As in any fire, wear self-contained breathing apparatus and full protective gear.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastdissa

6.1 Varotoimenpiteet, henkilénsuojaimet ja menettely hatatilanteessa

Huolehdittava riittavasta ilmanvaihdosta.

Katso lisatietoja Kohdasta 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle.
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Muutettu viimeksi 17-syys-2018

6.2 Ymparistdon kohdistuvat varotoimet

Esta lisdvuodot ja laikkeet, jos on turvallista tehda niin.

6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmat ja -valineet

Puhdistusohjeet

Imeyté vuoto inerttiin materiaaliin (esim. kuivaan hiekkaan tai maaperaan) ja sijoita sitten kemikaalijateastiaan.

6.4 Viittaukset muihin kohtiin

| KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

7.1 Turvallisen kasittelyn edellyttamat toimenpiteet

Turvallisen kéasittelyn ohjeet
Huolehdittava riittdvasta ilmanvaihdosta.

7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttaméat olosuhteet, mukaan luettuina yhteensopimattomuudet

Tekniset toimenpiteet/Varasto-olosuhteet
Séiliot pidettava tiiviisti suljettuina kuivassa, viiledssa ja hyvin ilmastoidussa paikassa.

7.3 Erityinen loppukayttd

Muut suositukset
Tietoja ei saatavissa.

KOHTA 8: Altistumisen ehkdiseminen ja henkildnsuojaimet

8.1 Valvontaa koskevat muuttujat

Altistumisen raja-arvot

Kemiallinen nimi Euroopan unioni Englanti Ranska Espanja Saksa
Sodium Skin
0-(ethylmercurithio)benzoate
54-64-8
Component Italia Portugali Alankomaat Suomi Tanska
Sodium TWA: 0.05 mg/m?
o-(ethylmercurithio)benzoate Skin
54-64-8 (0.02)
Kemiallinen nimi Itavalta Sveitsi Puola Norja Irlanti
Sodium Skin Skin TWA: 0.02 mg/m?3
0-(ethylmercurithio)benzoate STEL 0.1 mg/m3 TWA: 0.01 mg/m3 STEL: 0.06 mg/m3
54-64-8 TWA: 0.01 mg/m?

Johdettu vaikutukseton taso (DNEL) Tietoja ei saatavissa

Todennakoinen vaikutukseton
pitoisuus (PNEC)

Tietoja ei saatavissa

8.2 Altistumisen ehkdiseminen

Tekniset torjuntatoimenpiteet Huolehdittava riittavasta ilmanvaihdosta, erityisesti suljetuissa tiloissa.
Henkilénsuojaimet
Silmiensuojaus
Kasien suojaus
Ihonsuojaus ja Kehon suojaus

Tiiviisti asettuvat suojalasit.
Suojakasineet.
Pitkahihaiset vaatteet.
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Muutettu viimeksi 17-syys-2018

Hengityselinten suojaus Mitaén erityista suojavarustusta ei vaadita.

Erityisia suojautumis- ja Késiteltava hyvéan tydhygienian ja turvallisuuskéytdnnén mukaisesti.

hygieniaohjeita

Ymparistoaltistumisen
ehkaiseminen

Tietoja ei saatavissa.

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot

Olomuoto Neste

Olomuoto Tietoja ei saatavissa Haju

Vari Varitdn Hajukynnys

Ominaisuus Arvot Huomautuksia * Menetelma
pH Tietoja ei saatavissa

Sulamis- tai jaatymispiste
Kiehumispiste/kiehumisalue
Leimahduspiste
Haihtumisnopeus
Syttyvyys (kiinteat aineet, kaasut)
Syttyvyysraja ilmassa

Ylin syttyvyysraja:

Alin syttyvyysraja
Hoyrynpaine
Hoyryntiheys
Ominaispaino
Vesiliukoisuus
Liukoisuus (liukoisuudet)
Jakautumiskerroin
Itsesyttymislampétila
Hajoamislampadtila
Kinemaattinen viskositeetti
Dynaaminen viskositeetti
Rajahtavyys
Hapettavuus

9.2 Muut tiedot
Pehmenemispiste
Molekyylipaino
VOC(haihtuvilla orgaanisilla
yhdisteill&)-pitoisuus (%)
Nesteen tiheys

Irtotiheys

Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa

Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa

Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa

Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa

Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa

Tietoja ei saatavissa
Tietoja ei saatavissa

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

10.1 Reaktiivisuus

10.2 Kemiallinen stabiilisuus

Stabiili normaaliolosuhteissa.

10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus

10.4 Valtettavat olosuhteet

Hyvin suuret lampdtilat ja suora auringonpaiste.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Muutettu viimeksi 17-syys-2018
Diluent/Negative Control

10.5 Yhteensopimattomat materiaalit

Mitééan erityisesti mainittavia aineita ei ole.

10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet

Ei mitdan tavallisissa kayttdoloissa.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

11.1 Tiedot myrkyllisistd vaikutuksista

Valiton myrkyllisyys

Tuotetiedot Tuote ei muodosta véliténtd myrkyllisyysvaaraa tunnettujen tai toimitettujen tietojen
perusteella.

Hengitys Tietoja tésta tuotteesta ei ole kaytettavissa.

Roiskeet silmiin Tietoja tésta tuotteesta ei ole kaytettavissa.

Ihokosketus Tietoja tésta tuotteesta ei ole kaytettévissa.

Nieleminen Tietoja tésta tuotteesta ei ole kaytettavissa.

Valiton myrkyllisyys 98.2284 % seoksesta koostuu vahintdan yhdesta aineosasta, jonka myrkyllisyytta ei
tunneta.

Seuraavat arvot on laskettu GHS-asiakirjan luvun 3.1 perusteella

ATEmix (suun kautta) 3,037.00 mg/kg

ATEmix (ihon kautta) 10,134.00 mg/kg

Hengitys

ATEmix (hengitys-kaasu) 99,999.00 mg/l

ATEmix (hengitys-poly/sumu)  4,451.64 mg/l

ATEmix (hengitys-hoyry) 4,451.64 mg/l
Kemiallinen nimi LD50 suun kautta LD50 ihon kautta Hengitys LC50
Sodium chloride 3g/kg (Rat) 10 g/kg (Rabbit) 42 g/m3 (Rat)1h

Sodium 75 mg/kg (Rat)
0-(ethylmercurithio)benzoate

lhosydvyttavyys/ihoarsytys Tietoja ei saatavissa.
Silmé&vaurio/arsytys Tietoja ei saatavissa.
Herkistdminen Tietoja ei saatavissa.

Sukusolujen perimaa vaurioittava  Tietoja ei saatavissa.

Sy6pééa aiheuttavat vaikutukset Tietoja ei saatavissa.
Lisdéntymiselle vaarallinen Tietoja ei saatavissa.
Elinkohtainen myrkyllisyys - Tietoja ei saatavissa.

kerta-altistuminen

Elinkohtainen myrkyllisyys - Tietoja ei saatavissa.
toistuva altistuminen
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Muutettu viimeksi 17-syys-2018
Diluent/Negative Control

Aspiraatiovaara Tietoja ei saatavissa.

KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

12.1 Myrkyllisyys

Ekotoksisuusvaikutukset Taman tuotteen ymparistdvaikutusta ei ole taysin tutkittu.
Kemiallinen nimi Levat/vesikasvit Kala Ayrigiset
Sodium chloride 4747 - 7824: 96 h Oncorhynchus |340.7 - 469.2: 48 h Daphnia magna
mykiss mg/L LC50 flow-through mg/L EC50 Static 1000: 48 h

12946: 96 h Lepomis macrochirus Daphnia magna mg/L EC50
mg/L LC50 static 7050: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
semi-static 6020 - 7070: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
static 6420 - 6700: 96 h Pimephales
promelas mg/L LC50 static 5560 -
6080: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 flow-through

12.2 Pysyvyys ja hajoavuus

Tietoja ei saatavissa.

12.3 Biokertyvyys

Tietoja ei saatavissa.

12.4 Liikkuvuus maaperédssa

Kulkeutuvuus
Tietoja ei saatavissa.

12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset

Tietoja ei saatavissa.

12.6 Muut haitalliset vaikutukset.

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat ndkdkohdat

13.1 Jatteiden késittelymenetelmat

Jatteet jadnnoksista / Havita liittovaltion, osavaltion ja paikallisten sd&ddsten mukaisesti.
kayttamattomista tuotteista

Likaantunut pakkaus Tyhjat sailiot on vietdva hyvaksyttavaan jatteidenkasittelypaikkaan kierratettavaksi tai
havitettavaksi.

KOHTA 14: Kuljetustiedot

IATA Ei sdadelty
14.1.
14.2.
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14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja ymparistdsddnndkset tai -lainsdadanto

Kemiallinen nimi Ranskalainen RG-numero
Sodium chloride RG 78
Kansainvaliset luettelot

TSCA Noudattaa
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Merkkien selitys

TSCA - United States Toxic Substances Control Act [Yhdysvaltain myrkyllisten aineiden valvontalaki] 8(b) luettelo

EINECS/ELINCS - Euroopassa kaupallisessa kaytossa olevien kemiallisten aineiden luettelo/Euroopassa ilmoitettujen kemiallisten aineiden
luettelo (European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances/EU List of Notified Chemical Substances)

DSL/NDSL - Kanadan kotimaisten aineiden/ulkomaisten aineiden luettelo

PICCS - Filippiinien kemikaalien ja kemiallisten aineiden luettelo

ENCS - Japanin kaupallisessa kaytossa olevat ja uudet kemialliset aineet

IECSC - Kiinan kaupallisessa kaytdssa olevat kemialliset aineet

AICS - Australian kemikaaliluettelo (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Korean kaupallisessa kaytdssé olevat ja arvioidut kemialliset aineet

15.2 Kemikaaliturvallisuusraportti

Tietoja ei saatavissa

KOHTA 16: Muut tiedot

Julkaisemispaiva 17-syys-2018
Muutettu viimeksi 17-syys-2018
Muutoshuomautus Ei sovellu.

Tama kayttoturvallisuustiedote tayttda Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 vaatimukset

Vastuuvapauslauseke

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above
product.

Huomautukset Note: Sodium o-(ethylmercurithio)benzoate is Thimerosal
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merig,ianmosamw SIKKERHETSDATABLAD

Utstedelsesdato 17-sep-2018 Revisjonsdato 17-sep-2018 Revisjonsnummer 1

| AVSNITT 1: Identifikasjon av stoffet/stoffblandingen og av selskapet/foretaket |

1.1 Produktidentifikator

Produktkode 7121
Produktnavn ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Diluent/Negative Control

1.2 Relevante identifiserte anvendelser av stoffet eller blandingen og anvendelser som frarades

Anbefalt bruk Diagnostikk, in-vitro

1.3 Detaljer angéende leverandgren pé sikkerhetsdatabladet

Produsent

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representatives:
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Bioline (Aust) Pty Ltd

Suite 111, National Innovation Centre Building
Australian Technology Park, Eveleigh, NSW 2015
+61 2 9209 4180

Flere opplysninger kan fas fra:

E-postadresse www.meridianbioscience.com
1.4 Ngdtelefonnummer

Ngdtelefon Ngdnummer

AVSNITT 2: Fareidentifikasjon

2.1 Klassifisering av stoffet eller blandingen

FORORDNING (EF) nr. 1272/2008

2.2 Etikettelementer

2.3 Annen informasjon

AVSNITT 3: Sammensetning/opplysninger om bestanddeler

3.1 Stoffer

3.2 Blandinger

Kjemisk navn EC-nr CAS Nr Vekt-% Klassifisering i [REACH-registrerin
henhold til gsnummer
regulering (EU) nr.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample
Diluent/Negative Control

Revisjonsdato 17-sep-2018

1272/2008 [CLP]

Sodium chloride Present 7647-14-5 1.75 Ingen data er ingen data er
tilgjengelig tilgjengelig

Sodium Present 54-64-8 0.02 Acute Tox. 2 (H300) ingen data er
o-(ethylmercurithio)benzoate Acute Tox. 1 (H310) tilgjengelig

Acute Tox. 2 (H330)
STOT RE 2 (H373)
Aquatic Acute 1
(H400)
Agquatic Chronic 1
(H410)

For den fulle teksten til H-uttalelsene nevnt i denne seksjonen, se Seksjon 16

AVSNITT 4: Fgrstehjelpstiltak

4.1 Beskrivelse av fgrsthjelpstiltak

Jyekontakt

Hudkontakt
Svelging

Innanding

Skyll umiddelbart med mye vann, ogsa under gyelokkene, i minst 15 minutter. Kontakt lege
hvis irritasjon vedvarer.

Vask umiddelbart med sépe og mye vann.
Gi aldri noe gjennom munnen til en bevisstlgs person. Kontakt lege hvis ngdvendig.

Flytt ut i frisk luft. Kontakt lege hvis symptomene vedvarer.

4.2 De viktigste symptomene og effektene, bade akutte og forsinkede

4.3 Indikasjon av gyeblikkelig legehjelp og spesiell, ngdvendig behandling

Merknader til lege

Behandle symptomene.

AVSNITT 5: Brannslokkingstiltak

5.1 Slukningsmidler

Egnede slukningsmidler

Dry chemical, CO 2, alcohol-resistant foam or water spray.

Slokkingsmidler som av sikkerhetsmessige grunner ikke skal brukes,

Ingen informasjon tilgjengelig.

5.2 Spesielle farer som kommer fra stoffet eller blandingen

Ingen.

5.3 RA&d til brannbekjempningspersonale

As in any fire, wear self-contained breathing apparatus and full protective gear.

AVSNITT 6: Tiltak ved utilsiktet utslipp

6.1 Personlige forholdsregler, verneutstyr og ngdprosedyrer

Sarg for tilstrekkelig ventilasjon.

Se avsnitt 12 for ytterligere gkologisk informasjon.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample

Revisjonsdato 17-sep-2018

Diluent/Negative Control

6.2 Miljgmessige forholdsregler

Hindre ytterligere lekkasje eller spill hvis det kan gjgres farefritt.

6.3 Metoder og materialer for forurensning og opprensing

Metoder for rengjaring

Absorber sgl med inert materiale (f. eks. tarr sand eller jord), og plasser det deretter i en beholder for kjemisk avfall.

6.4 Referanse til andre seksjoner

AVSNITT 7: Handtering og lagring

7.1 Forholdsregler for sikker h&ndtering

Forholdsregler for sikker handtering
Sarg for tilstrekkelig ventilasjon.

7.2 Betingelser for sikker oppbevaring, inkludert eventuelle uforenligheter

Tekniske forhandsregler/Lagringsbetingelser
Hold beholderen godt lukket pa et tart, kjglig og godt ventilert sted.

7.3 Spesielle sluttanvendelser

Andre retningslinjer

Ingen informasjon tilgjengelig.

AVSNITT 8: Eksponeringskontroll/personbeskyttelse

8.1 Kontrollparametre

Eksponeringsgrenser

Kjemisk navn Den europeiske U.K. Frankrike Spania Tyskland
unionen
Sodium Skin
0-(ethylmercurithio)benzoate
54-64-8
Component Italia Portugal Nederland Finland Danmark
Sodium TWA: 0.05 mg/m?
o-(ethylmercurithio)benzoate Skin
54-64-8 (0.02)
Kjemisk navn Dsterrike Sveits Polen Norge Irland
Sodium Skin Skin TWA: 0.02 mg/m?
o-(ethylmercurithio)benzoate| STEL 0.1 mg/m3 TWA: 0.01 mg/m3 STEL: 0.06 mg/m3
54-64-8 TWA: 0.01 mg/m3

DNEL (Derived No Effect Level)

PNEC (beregnet hgyeste

Ingen informasjon tilgjengelig

Ingen informasjon tilgjengelig

konsentrasjon uten virkning)

8.2 Eksponeringskontroller

Tekniske tiltak

Personlig verneutstyr
Vernebriller
Handvern

Sarg for tilstrekkelig ventilasjon, saerlig i lukkede rom.

Tettsittende vernebiriller.
Vernehansker.
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Revisjonsdato 17-sep-2018

Hud- og kroppsvern
Andedrettsvern

Langermede kleer.
Det er ikke ngdvendig med spesielt verneutstyr.
Hygienetiltak M4 handteres i henhold til industriell hygiene- og sikkerhetspraksis.

Miljgmessige
eksponeringskontroller

Ingen informasjon tilgjengelig.

AVSNITT 9: Fysiske og kjemiske egenskaper

9.1 Informasjon om grunnleggende fysiske og kiemiske egenskaper

Fysisk tilstand Veeske
Utseende Ingen informasjon tilgjengelig Lukt

tilgjengelig
Farge fargelgs Luktterskel

tilgjengelig
Egenskap Verdier Bemerkninger * Metode
pH Ingen informasjon tilgjengelig

Smeltepunkt / frysepunkt
Kokepunkt/kokeomrade
Flammepunkt
Fordunstningstall
Brennbarhet (fast stoff, gass)
Brennbarhetsgrense i luft
@vre brennbarhetsgrense:
Nedre antennelighetsgrense
Damptrykk
Damptetthet
Tyngdekraft
Vannlgselighet
Laselighet
Partisjonskoeffisient
Selvantennelsestemperatur
Spaltningstemperatur
Kinematisk viskositet
Dynamisk viskositet
Eksplosive egenskaper
Oksiderende egenskaper

9.2 Annen informasjon
Mykningspunkt
Molekylvekt

VOC Innhold (%)
Vaesketetthet
Romdensitet

Ingen informasjon tilgjengelig
Ingen informasjon tilgjengelig

Ingen informasjon tilgjengelig
Ingen informasjon tilgjengelig
Ingen informasjon tilgjengelig
Ingen informasjon tilgjengelig
Ingen informasjon tilgjengelig

Ingen informasjon tilgjengelig
Ingen informasjon tilgjengelig
Ingen informasjon tilgjengelig
Ingen informasjon tilgjengelig
Ingen informasjon tilgjengelig
Ingen informasjon tilgjengelig

Ingen informasjon tilgjengelig
Ingen informasjon tilgjengelig
Ingen informasjon tilgjengelig
Ingen informasjon tilgjengelig
Ingen informasjon tilgjengelig
Ingen informasjon tilgjengelig
Ingen informasjon tilgjengelig
Ingen informasjon tilgjengelig
Ingen informasjon tilgjengelig

Ingen informasjon

Ingen informasjon

AVSNITT 10: Stabilitet og reaktivitet

10.1 Reaktivitet

10.2 Kjemisk stabilitet

Stabilt under normale forhold.

10.3 Mulighet for farlige reaksjoner

10.4 Forhold som m& unngas

Ekstreme temperaturer og direkte sollys.
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Revisjonsdato 17-sep-2018

10.5 Uforenlige materialer

Intet stoff spesielt & nevne.

10.6 Farlige spaltningsprodukter

Ingen under vanlige bruksforhold.

AVSNITT 11: Toksikologiske opplysninger

11.1 Informasjon om toksikologiske effekter

Akutt toksisitet

Produktinformasjon Produktet utgjar ikke noen akutt giftighetsfare ut fra noen kjente eller forelagte
opplysninger.

Innanding Det finnes ingen data tilgjengelig for dette produktet.

@dyekontakt Det finnes ingen data tilgjengelig for dette produktet.

Hudkontakt Det finnes ingen data tilgjengelig for dette produktet.

Svelging Det finnes ingen data tilgjengelig for dette produktet.

Akutt toksisitet 98.2284% av blandingen bestar av ingrediens(er) av ukjent toksisitet.

Folgende verdier er beregnet ut fra kapittel 3.1 i GHS-dokumentet

ATEmix (oral) 3,037.00 mg/kg

ATEmix (dermal) 10,134.00 mg/kg

Innanding

ATEmix (innanding-gass) 99,999.00 mg/l

ATEmix (innanding-stav/take) 4,451.64 mg/l

ATEmix (innanding-damp) 4,451.64 mg/l
Kjemisk navn Oral LD50 Dermal LD50 Inhalering LC50
Sodium chloride 3 g/kg (Rat) 10 g/kg (Rabbit) 42 g/m3 (Rat)1h

Sodium 75 mg/kg (Rat)
o-(ethylmercurithio)benzoate

Hudetsing/hudirritasjon Ingen informasjon tilgjengelig.
dyenskadef/irritasjon Ingen informasjon tilgjengelig.
Allergi Ingen informasjon tilgjengelig.
Mutagent for kimceller Ingen informasjon tilgjengelig.
Kreftfremkallende Ingen informasjon tilgjengelig.
Reproduksjonstoksisitet Ingen informasjon tilgjengelig.
Spesifikk malorgan systemisk Ingen informasjon tilgjengelig.

giftighet - enkel utsettelse

Spesifikk malorgan systemisk Ingen informasjon tilgjengelig.
giftighet - gjentatt utsettelse
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Aspirasjonsfare Ingen informasjon tilgjengelig.

AVSNITT 12: @kologiske opplysninger

12.1 Toksisitet

Pkotoksisitetseffekter Dette produktets innvirkning pa miljget er ikke fullstendig undersgkt.
Kjemisk navn Alger/vannplanter Fisk Krepsdyr
Sodium chloride 4747 - 7824: 96 h Oncorhynchus |340.7 - 469.2: 48 h Daphnia magna
mykiss mg/L LC50 flow-through mg/L EC50 Static 1000: 48 h

12946: 96 h Lepomis macrochirus Daphnia magna mg/L EC50
mg/L LC50 static 7050: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
semi-static 6020 - 7070: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
static 6420 - 6700: 96 h Pimephales
promelas mg/L LC50 static 5560 -
6080: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 flow-through

12.2 Persistens og nedbrytbarhet

Ingen informasjon tilgjengelig.

12.3 Bioakkumulativt potensiale

Ingen informasjon tilgjengelig.

12.4 Mobilitet i jord

Mobilitet
Ingen informasjon tilgjengelig.

12.5 Resultater av PBT- og vPvB-vurdering

Ingen informasjon tilgjengelig.

12.6 Andre ugnskede virkninger.

AVSNITT 13: Disponering

13.1 Metoder for avfallsbehandling

Avfall fra rester / ubrukte produkter Avhend i henhold til faderale, statlige og lokale lover og forskrifter.

Forurenset emballasje Tomme beholdere ma leveres til et godkjent avfallsbehandlingsanlegg for resirkulering eller
avhending.

AVSNITT 14: Transportopplysninger

IATA Ikke klassifisert
14.1.
14.2.
14.3.

Side 6/7



7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Revisjonsdato 17-sep-2018

Diluent/Negative Control

14.4.
14.5.
14.6.

AVSNITT 15: Opplysninger om bestemmelser

15.1 Helse-, miljg- og sikkerhetforskrifter/-lover som er spesifikke for stoffet eller blandingen

Kjemisk navn Fransk RG-nummer

Sodium chloride RG 78

Internasjonale inventarlister

TSCA (Toxic Substance Control Act)Retter seg etter
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Forkortelser

TSCA - Amerikansk lov om kontroll med toksiske stoffer, del 8(b), stoffliste

EINECS/ELINCS - Europeisk stoffliste over kommersielt bestdende, kjemiske stoffer/EU-liste over innmeldte, kjemiske stoffer
DSL/NDSL - Kanadiske lister over stoffer med lokalt/utenlandsk opphav

PICCS - Filippinenes liste over kjemikalier og kjemiske stoffer

ENCS - Japan Eksisterende og nye kjemiske stoffer

IECSC - Kina, liste over eksisterende kjemiske stoffer

AICS - Australias stoffliste over kjemiske stoffer (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Korea, eksisterende kjemiske stoffer og stoffer under vurdering

15.2 Kjemisk sikkerhetsrapport

Ingen informasjon tilgjengelig

AVSNITT 16: Andre opplysninger

Utstedelsesdato 17-sep-2018
Revisjonsdato 17-sep-2018
Ettersynskommentar Ikke relevant.

Dette sikkerhetsdatabladet oppfyller kravene i forordning (EF) nr. 1907/2006

Ansvarsfraskrivelse

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above

product.

Kommentarer Note: Sodium o-(ethylmercurithio)benzoate is Thimerosal
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meri\clianmosamw FICHA DE DADOS DE SEGURANCA

Data de Emissao 17-set-2018 Data da Revisdo 17-set-2018 Numero da Revisédo 1

| SECCAO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa |

1.1 Identificador do produto

Cédigo do produto 7121
Nome do produto ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Diluent/Negative Control

1.2 Utilizacdes identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizac6es desaconselhadas

Utilizac&o recomendada Diagnéstico in vitro

1.3 Identificacdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Fabricante

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representatives:
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Bioline (Aust) Pty Ltd

Suite 111, National Innovation Centre Building
Australian Technology Park, Eveleigh, NSW 2015
+61 2 9209 4180

Para mais informacdes, contacte:

Endereco Eletronico www.meridianbioscience.com
1.4 Numero de telefone de emergéncia

NuUmero de telefone de emergéncia  Numero de telefone de emergéncia

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos

2.1 Classificacdo da substancia ou mistura

REGULAMENTO (CE) N.o 1272/2008

2.2 Elementos do rétulo

2.3 Outras informacdes

SECCAO 3: Composicdo/informacdo sobre os componentes

3.1 Substancias

3.2 Misturas

Nome Quimico No. CE N.°c CAS % Peso Classificacdo de [NUumero de registo
acordo com o REACH

Regulamento (CE)
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample
Diluent/Negative Control

Data da Revisdo 17-set-2018

n.° 1272/2008

STOT RE 2 (H373)
Aquatic Acute 1
(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)

[CRE]
Sodium chloride Present 7647-14-5 1.75 Sem dados sem dados
disponiveis disponiveis
Sodium Present 54-64-8 0.02 Acute Tox. 2 (H300) sem dados
o-(ethylmercurithio)benzoate Acute Tox. 1 (H310) disponiveis

Acute Tox. 2 (H330)

Para o pleno texto das DECLARACOES H mencionadas nesta Seccéo, ver a Sec¢do 16

SECCAOQ 4: Medidas de primeiros socorros

4.1 Descricdo das medidas de primeiros socorros

Contacto com os olhos
pelo menos 15 minutos. Contacte um médico se a irritagdo persistir.

Contacto com a pele Lavar imediatamente com sabonete e bastante agua.

Enxaguar imediatamente com agua abundante, inclusivamente sob as palpebras, durante

Ingestéo Nunca administrar nada pela boca a uma pessoa inconsciente. Se necessario, consulte um
médico.
Inalacdo Retirar o paciente para um local arejado. Contacte um médico se os sintomas persistirem.

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

4.3 Indicacdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Notas ao médico Tratar os sintomas.

SECCAOQ 5: Medidas de combate a incéndios

5.1 Meios de extincao

Meios Adequados de Extin¢éo
Dry chemical, CO 2, alcohol-resistant foam or water spray.

Meios de extingdo que, por raz6es de seguranga, ndo devam ser utilizados
Nao existe informacao disponivel.

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Nenhum.

5.3 Recomendacdes para o pessoal de combate a incéndios

Como em qualquer incéndio, utilizar vestuario de proteccgéo total e aparelho de respiragdo autbnomo.

SECCAO 6: Medidas a tomar em caso de fugas acidentais

6.1 Precaucdes individuais, equipamento de proteccdo e procedimentos de emergéncia

Assegurar uma ventilagcdo adequada.

Pagina 2/8



7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample
Diluent/Negative Control

Data da Revisdo 17-set-2018

Consultar a Secgéo 12 para mais Informacéo Ecoldgica.

6.2 Precaucdes a nivel ambiental

Impedir a fuga ou o derrame de prosseguir se tal puder ser feito em seguranga.

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza

Métodos de limpeza

Absorver o derrame com material inerte (p. ex. areia seca ou terra) e colocar depois num recipiente para residuos quimicos.

6.4 Remissdo para outras seccdes

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

7.1 Precaucdes para um manuseamento sequro

Recomendag¢des sobre manuseamento seguro
Assegurar uma ventilagdo adequada.

7.2 Condicdes de armazenagem sequra, incluindo eventuais incompatibilidades

Medidas técnicas/Condi¢cdes de armazenamento
Manter os recipientes bem fechados em lugar fresco, bem ventilado e ao abrigo da humidade.

7.3 UtilizacOes finais especificas

Outras Orientacfes

Nao existe informacao disponivel.

SECCAO 8: Controlo da exposicdo/Protecdo individual

8.1 Parametros de controlo

Limites de exposi¢cao

Nome Quimico Unido Europeia O Reino Unido Franca Espanha Alemanha
Sodium Skin
0-(ethylmercurithio)benzoate
54-64-8
Component Italia Portugal Holanda Finlandia Dinamarca
Sodium TWA: 0.05 mg/m3
o-(ethylmercurithio)benzoate Skin
54-64-8 (0.02)
Nome Quimico Austria Suica Polénia Noruega Irlanda
Sodium Skin Skin TWA: 0.02 mg/m?3
o-(ethylmercurithio)benzoate| STEL 0.1 mg/m3 TWA: 0.01 mg/m3 STEL: 0.06 mg/m3
54-64-8 TWA: 0.01 mg/m?

Nivel Derivado de Exposicdo sem

Efeitos (DNEL)

Concentragéo Previsivelmente Sem Nao existe informacao disponivel

efeitos (PNEC)

8.2 Controlo da exposicédo

Medidas Técnicas

Nao existe informacao disponivel

Assegurar ventilagdo adequada, sobretudo em areas confinadas.

Equipamento de protecéo
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individual
Protecé&o Ocular
Protecdo das Maos
Protecédo da pele e do corpo
Protecéo respiratoria

Medidas de higiene

Controlo da Exposi¢cdo Ambiental

Oculos de seguranca bem ajustados.

Luvas de protecao.

Vestuario de manga comprida.

N&o é necessario usar equipamento de prote¢do especial.

Manusear de acordo com as boas praticas de higiene e seguranca industrial.

Na&o existe informagao disponivel.

SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

9.1 Informacdes sobre propriedades fisicas e guimicas de base

Estado fisico
Aspeto

Cor

Propriedade
pH
Ponto de fuséo / ponto de
congelacéo
Ponto de ebulicédo/intervalo de
ebulicéo
Ponto de Inflamagé&o
Taxa de evaporagao
Inflamabilidade (s6lido, gas)
Limite de Inflamabilidade na
Atmosfera

Limite superior de

inflamabilidade:

Limite inferior de inflamabilidade
Pressé&o de vapor
Densidade de vapor
Gravidade Especifica
Solubilidade em agua
Solubilidade(s)
Coeficiente de particdo
Temperatura de autoignicao
Temperatura de decomposicao
Viscosidade cinemética
Viscosidade dindmica
Propriedades explosivas
Propriedades Comburentes

9.2 Outras informacdes
Ponto de amolecimento
Massa molecular
Contetido COV (compostos
organicos volateis ) (%)
Densidade do Liquido
Densidade aparente

Liquido

N&o existe informacé&o disponivel Odor N&o existe informacéo
disponivel

incolor Limiar olfativo N&o existe informacao
disponivel

Valores Observacoes * Método

Nao existe informacao disponivel
Nao existe informacao disponivel

Nao existe informacao disponivel

N&o existe informacao disponivel
N&o existe informacao disponivel
N&o existe informacao disponivel
Nao existe informacao disponivel

N&o existe informacao disponivel
N&o existe informacéao disponivel
N&o existe informacao disponivel
Nao existe informacéao disponivel
Nao existe informacao disponivel
Nao existe informacao disponivel
Nao existe informacao disponivel
Nao existe informacao disponivel
Nao existe informacéo disponivel

N&o existe informacao disponivel
N&o existe informacao disponivel

N&o existe informacao disponivel
Nao existe informacao disponivel
Nao existe informacao disponivel

Na&o existe informacao disponivel
N&o existe informacao disponivel

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade

10.1 Reatividade

10.2 Estabilidade guimica
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Estavel em condi¢Bes normais.

10.3 Possibilidade de reaccdes perigosas

10.4 Condig6es a Evitar

Temperaturas extremas e luz solar direta.

10.5 Materiais Incompativeis

Sem materiais que devam ser especialmente mencionados.

10.6 Produtos de decomposicdo perigosos

Nenhum(a) nas condi¢Bes normais de utilizagdo.

| SECCAO 11: Informacéo toxicoldgica

11.1 Informacdes sobre os efeitos toxicoldgicos

Toxicidade aguda

Informagdes sobre o Produto O produto ndo apresenta perigo de toxicidade aguda com base nas informacdes

conhecidas ou fornecidas.

Inalacdo N&o existe nenhuns dados sobre este produto.
Contacto com os olhos N&o existe nenhuns dados sobre este produto.
Contacto com a pele N&o existe nenhuns dados sobre este produto.
Ingestéo N&o existe nenhuns dados sobre este produto.
Toxicidade aguda 98.2284% da mistura consiste em ingrediente(s) de toxicidade desconhecida.

Os valores seguintes sdo calculados com base no capitulo 3.1 do documento GHS

ATEmix (oral) 3,037.00 mg/kg

ATEmix (cutanea) 10,134.00 mg/kg

Inalacdo

ATEmix (inalagdo-gases) 99,999.00 mg/I

ATEmix 4,451.64 mgl/l

(inalagdo-poeiras/névoas)

ATEmix (inalag@o-vapores) 4,451.64 mg/l
Nome Quimico DL50 oral DL50 cutanea CL50 Inalacdo
Sodium chloride 3 9g/kg (Rat) 10 g/kg (Rabbit) 42 g/m3 (Rat)1h

Sodium 75 mg/kg (Rat)
0-(ethylmercurithio)benzoate

Corroséolirritagéo cutanea Na&o existe informacéo disponivel.
Danolirritagdo do olho Nao existe informacéo disponivel.
Sensibilizagéo Na&o existe informacao disponivel.
Mutagenicidade em Células N&o existe informacao disponivel.

Germinativas

Carcinogenicidade N&o existe informagao disponivel.
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Toxicidade reprodutiva N&o existe informagao disponivel.

Toxicidade para 6rgdos-alvo Na&o existe informacéo disponivel.
especificos - exposicao Unica

Toxicidade para 6rgdos-alvo Na&o existe informacao disponivel.
especificos - exposicédo repetida

Perigo de aspiragao N&o existe informacao disponivel.

SECCAO 12: Informacéo ecolégica

12.1 Toxicidade

Efeitos de ecotoxicidade O impacto ambiental deste produto n&o foi cabalmente investigado.
Nome Quimico Algas/plantas aquaticas Peixe Crustaceos
Sodium chloride 4747 - 7824: 96 h Oncorhynchus |340.7 - 469.2: 48 h Daphnia magna
mykiss mg/L LC50 flow-through mg/L EC50 Static 1000: 48 h

12946: 96 h Lepomis macrochirus Daphnia magna mg/L EC50
mg/L LC50 static 7050: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
semi-static 6020 - 7070: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
static 6420 - 6700: 96 h Pimephales
promelas mg/L LC50 static 5560 -
6080: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 flow-through

12.2 Persisténcia e degradabilidade

Nao existe informacao disponivel.

12.3 Potencial de bioacumulacao

Nao existe informacao disponivel.

12.4 Mobilidade no solo

Mobilidade
Nao existe informacgao disponivel.

12.5 Resultados da avaliacdo PBT e mPmB

N&o existe informacao disponivel.

12.6 Outros efeitos adversos.

SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminacdo

13.1 Métodos de tratamento de residuos

Residuos de desperdicios/produto Eliminar de acordo com os regulamentos europeus, nacionais e locais.
né&o utilizado

Embalagem contaminada Os recipientes vazios devem ser levados a instalag8es de tratamento de residuos

Pagina 6/8



7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Data da Reviséo 17-set-2018
Diluent/Negative Control

licenciadas para reciclagem e eliminacao.

SECCAO 14: Informacdes relativas ao transporte

IATA N&o regulamentado
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

SECCAO 15: Informac&o sobre regulamentacio

15.1 Regulamentacdo/legislacdo especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude, seguranca e ambiente

Nome Quimico Numero RG francés
Sodium chloride RG 78
Inventarios Internacionais

TSCA Conforme
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECS -
AICS -
KECL -

Legenda

TSCA - Lei de controlo de Substancias Téxicas dos Estados Unidos (United States Toxic Substances Control Act) Secgao 8(b) Inventario
EINECS/ELINCS - Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes no Mercado/Lista Europeia de Substancias Quimicas Notificadas
DSL/NDSL - Lista de Substancias Domésticas/Lista de Substancias Ndo-Domésticas do Canada

PICCS - Inventario Filipino de Produtos e Substancias Quimicas

ENCS - Substancias Quimicas Existentes e Novas do Japao

IECSC - Inventario Chinés das Substancias Quimicas Existentes

AICS - Inventario de Substancias Quimicas da Australia (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Substancias Quimicas Existentes e Avaliadas na Coreia do Sul

15.2 Relatério de Sequranca Quimica

N&o existe informacé&o disponivel

SECCAO 16: Outras informacdes

Data de Emissao 17-set-2018
Data da Revisao 17-set-2018
Nota de Reviséo N&o aplicavel.

Esta ficha de dados de seguranca estd em conformidade com os requisitos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006

Exoneracdo de responsabilidade

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above
product.
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Comentérios Note: Sodium o-(ethylmercurithio)benzoate is Thimerosal
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mel'igjdnmosclw FISA CU DATE DE SECURITATE

Data Publicarii 17-sep.-2018 Data revizuirii 17-sep.-2018 Numar Revizie 1

| SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii |

1.1 Element de identificare a produsului

Cod produs 7121
Denumire produs ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Diluent/Negative Control

1.2 Utilizari relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizari contraindicate

Utilizare Recomandata Diagnostic in vitro

1.3 Detalii privind furnizorul figsei cu date de securitate

Fabricant

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representatives:
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Bioline (Aust) Pty Ltd

Suite 111, National Innovation Centre Building
Australian Technology Park, Eveleigh, NSW 2015
+61 2 9209 4180

Pentru informatii suplimentare, va rugdm sa contactati:

Adresa de e-mail www.meridianbioscience.com
1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Telefon care poate fi apelat in caz de Linie telefonica de urgenta
urgenta

| SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008

2.2 Elemente pentru eticheta

2.3 Alte informatii

| SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.1 Substante

3.2 Amestecuri

Denumire Chimica Nr.CE Nr. CAS Greutate-% Clasificare Numar de
conform inregistrare
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Regulamentului REACH
(CE) nr. 1272/2008
[CLP]
Sodium chloride Present 7647-14-5 1.75 Nu exista date nu exista date
disponibile disponibile
Sodium Present 54-64-8 0.02 Acute Tox. 2 (H300) nu exista date
o-(ethylmercurithio)benzoate Acute Tox. 1 (H310) disponibile
Acute Tox. 2 (H330)
STOT RE 2 (H373)
Aquatic Acute 1
(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)
Pentru textul complet al acestor fraze H mentionate in aceasta sectiune, se va consulta Sectiunea 16
SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor
4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor
Contact cu ochii Clatiti imediat cu multa apa, de asemenea sub pleoape, timp de cel putin 15 minute. Daca
iritatia persista, sunati la un medic.
Contact cu pielea Spalati imediat cu sapun si multa apa.
Ingerare Nu administrati nimic pe cale orala unei persoane inconstiente. Consultati un medic daca

este necesar.
Inhalare Se va iesi la aer curat. Daca simptomele persista, sunati la un medic.

4.2 Cele mai importante simptome si efecte, atiat acute, cat si intarziate

4.3 Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale necesare

Note pentru medic Tratati simptomatic.

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Mijloace de Stingere Corespunzatoare
Dry chemical, CO 2, alcohol-resistant foam or water spray.

Mijloacelor de stingere care nu trebuie utilizate din motive de siguranta
Nu exista informatii disponibile.

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau amestecul in cauza

Niciunul.

5.3 Recomandari destinate pompierilor

As in any fire, wear self-contained breathing apparatus and full protective gear.

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta
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Asigurati o ventilatie adecvata.
Vezi Sectiunea 12 pentru informatii ecologice suplimentare.

6.2 Precautii pentru mediul inconjurator

Impiedicati scurgerea sau deversarea in continuare, dac o puteti face in siguranta.

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Metode pentru curatenie

Absorbiti deversatul cu material inert (de exemplu nisip uscat sau pamant) si puneti-l intr-un container pentru deseuri chimice.

6.4 Trimiteri catre alte sectiuni

| SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Recomandari pentru manipularea in conditii de securitate
Asigurati o ventilatie adecvata.

7.2 Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

Masuri tehnice/Conditii de depozitare
Pastrati containerele inchise ermetic, intr-un loc uscat, racoros si bine ventilat.

7.3 Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice)

Alte recomandari
Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

8.1 Parametri de control

Limite de expunere

Denumire Chimica Uniunea Europeana Marea Britanie Franta Spania Germania
Sodium Skin
0-(ethylmercurithio)benzoate
54-64-8
Component Italia Portugalia Olanda Finlanda Danemarca
Sodium TWA: 0.05 mg/m?
o-(ethylmercurithio)benzoate Skin
54-64-8 (0.02)
Denumire Chimica Austria Elvetia Polonia Norvegia Irlanda
Sodium Skin Skin TWA: 0.02 mg/m?
o-(ethylmercurithio)benzoate| STEL 0.1 mg/m3 TWA: 0.01 mg/m?3 STEL: 0.06 mg/m3
54-64-8 TWA: 0.01 mg/m3

Nivelul calculat fara efect (DNEL)  Nu exista informatii disponibile

Concentratie Predictibila Fara Efect Nu exista informatii disponibile
(PNEC)

8.2 Controale ale expunerii

Masuri industriale Asigurati o ventilatie adecvata, mai ales in zonele inchise.

Echipament personal de
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protectie
Protectia Ochilor
Protectia Mainilor
Protectia pielii si a corpului
Protectia respiratiei

Ochelari de protectie perfect adecvati.

Manusi de proteciie.

Tmbrécaminte cu maneci lungi.

Nu este necesar un echipament de protectie special.

Masuri de igiena A se manipula in conformitate cu practicile de igiena industriala si de siguranta.

Controlul expunerii mediului Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1 Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Stare fizica
Aspect

Culoare

Proprietate
pH
Punctul de topire / punctul de
inghetare
Temperatura de fierbere/interval de
temperatura de fierbere
Punct de Aprindere
Viteza de evaporare
Inflamabilitatea (solid, gaz)
Limita de Inflamabilitate in Aer
Limita superioara de
inflamabilitate:
Limita inferioara de inflamabilitate
Presiunea de vapori
Densitatea vaporilor
Greutate Specifica
Solubilitate in apa
Solubilitatea (solubilitatile)
Coeficient de partitie
Temperatura de autoaprindere
Temperatura de descompunere
Vascozitate cinematica
Vascozitate dinamica
Proprietati explozive
Proprietati oxidante

9.2 Alte informatii

Punct de inmuiere

Greutate moleculara

Continutul in substante organice
volatile (%)

Densitate lichid

Densitate in vrac

Lichid
Nu exista informatii disponibile

incolor

Valori

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

Miros

disponibile
Pragul de acceptare a
mirosului disponibile

Observatii * Metoda

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

Nu exista informatii disponibile

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile
Nu exista informatii disponibile

| SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1 Reactivitate

10.2 Stabilitate chimica

Stabil in conditii normale.

Nu exista informatii

Nu exista informatii

Pagina 4/8



7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample

Diluent/Negative Control

Data revizuirii 17-sep.-2018

10.3 Posibilitatea de reactii periculoase

10.4 Conditii de Evitat

Extreme de temperatura si lumina solara directa.

10.5 Materiale Incompatibile

Nu sunt de mentionat materiale in mod special.

10.6 Produsi de descompunere periculosi

Niciuna in conditii normale de utilizare.

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind efectele toxicologice

Toxicitate acuta

Informatii privind produsul

Inhalare

Contact cu ochii
Contact cu pielea
Ingerare

Toxicitate acuta

Produsul nu prezinta un pericol de toxicitate acuta pe baza informatjilor cunoscute sau

furnizate.

Nu exista informatii disponibile despre acest produs.
Nu exista informatii disponibile despre acest produs.
Nu exista informatii disponibile despre acest produs.

Nu exista informatii disponibile despre acest produs.

98.2284% din amestec consta din ingredient(e) cu toxicitate necunoscuta.

Urmatoarele valori sunt calculate pe baza capitolului 3.1 din documentul GHS

ATEmix (oral)
ATEmix (cutanat)
Inhalare

ATEmix (inhalare-gaz)

3,037.00 mg/kg
10,134.00 mg/kg

99,999.00 mg/l

ATEmix (inhalare-praf/ceata) 4,451.64 mg/l
ATEmix (inhalare-vapori) 4,451.64 mg/l
Denumire Chimica LD50 oral LD50 cutanat LC50 Inhalare
Sodium chloride 3g/kg (Rat) 10 g/kg ( Rabbit) 42 g/m3 (Rat)1h

Sodium
0-(ethylmercurithio)benzoate

75 mg/kg (Rat)

Corodarealiritarea pielii
Lezarea ochilor/iritatie

Sensibilizare

Nu exista informatii disponibile.
Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Mutagenitatea Celulelor GerminativeNu exista informatii disponibile.

Carcinogenitate

Toxicitate pentru reproducere

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.
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Toxicitate asupra unui organ {inta

specific - o singura expunere

Toxicitate asupra unui organ tinta

specific - expunere repetata

Pericol prin aspirare

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1 Toxicitate

Efecte de ecotoxicitate

Impactul acestui produs asupra mediului inconjurator nu a fost complet investigat.

Denumire Chimica

Alge/plante acvatice

Peste

Crustacee

Sodium chloride

4747 - 7824: 96 h Oncorhynchus
mykiss mg/L LC50 flow-through
12946: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 static 7050: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
semi-static 6020 - 7070: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
static 6420 - 6700: 96 h Pimephales
promelas mg/L LC50 static 5560 -
6080: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 flow-through

340.7 - 469.2: 48 h Daphnia magna
mg/L EC50 Static 1000: 48 h
Daphnia magna mg/L EC50

12.2 Persistenta si degradabilitate

Nu exista informatii disponibile.

12.3 Potential de bioacumulare

Nu exista informatii disponibile.

12.4 Mobilitate in sol

Mobilitate
Nu exista informatii disponibile.

12.5 Rezultatele evaluarii PBT si vPvB

Nu exista informatii disponibile.

12.6 Alte efecte adverse.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

13.1 Metode de tratare a deseurilor

Deseuri provenind de la reziduuri/ A se elimina in conformitate cu reglementarile federale, statale si locale.

produse neutilizate

Ambalaje contaminate

Containerele goale trebuie duse intr-o unitate omologata pentru procesarea deseurilor, in
vederea reciclarii sau eliminarii.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Data revizuirii 17-sep.-2018
Diluent/Negative Control

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

IATA Nereglementat
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14 5.
14.6.

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare |

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, sanatatii si al mediului specifice (specifica) pentru substanta sau
amestecul in cauza

Denumire Chimica Numar RG francez
Sodium chloride RG 78
Inventare Internationale

TSCA Este conform
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Legenda

TSCA - Legea pentru Controlul Substantelor Toxice in Statele Unite ale Americii, Sectiunea 8(b) Inventar

EINECS/ELINCS - Inventarul european al substantelor chimice existente introduse pe piata /Lista europeana a substantelor chimice notificate
DSL/NDSL - Lista Substantelor Indigene din Canada/Lista Substantelor Neindigene din Canada

PICCS - Inventarul Chimicalelor si Substantelor Chimice din Filipine

ENCS - Substantele Chimice Existente si Noi din Japonia

IECSC - Inventarul Substantelor Chimice Existente in China

AICS - Inventarul Australian al Substantelor Chimice (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Substantele Chimice Existente si Evaluate in Coreea

15.2 Raport privind Securitatea Chimica

Nu exista informatii disponibile

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Data Publicarii 17-sep.-2018
Data revizuirii 17-sep.-2018
Nota de Revizie Nu se aplica.

Aceasta figsa cu date de securitate a materialului este conforma cu prevederile Regulamentului (CE) Nr. 1907/2006

Clauza de exonerare

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above
product.
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Comentarii Note: Sodium o-(ethylmercurithio)benzoate is Thimerosal
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meridiqn BIOSCIENCE™
e’

Datum izdaje 17-Sep-2018 Datum dopolnjene izdaje 17-Sep-2018

VARNOSTNI LIST

Stevilka spremembe 1

| ODDELEK 1: Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/podjetja

1.1 |dentifikator izdelka

7121
ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Diluent/Negative Control

Oznaka proizvoda
Ime izdelka

1.2 Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane uporabe

Priporocena uporaba Diagnostika in vitro

1.3 Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista

Proizvajalec

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representatives:
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Bioline (Aust) Pty Ltd

Suite 111, National Innovation Centre Building
Australian Technology Park, Eveleigh, NSW 2015
+61 2 9209 4180

Za dodatne informacije se obrnite na:

Elektronski postni naslov www.meridianbioscience.com
1.4 Telefonska Stevilka za nujne primere

Telefon za klic v sili Telefon za klic v sili

| ODDELEK 2: Dolo¢itev nevarnosti

2.1 Klasifikacija snovi ali meSanice

UREDBA (ES) §t. 1272/2008

2.2 Elementi oznake

2.3 Drugi podatki

ODDELEK 3: Sestava/podatki o sestavinah

3.1 Snovi

3.2 Zmesi

Razvrstitev v
skladu z Uredbo
(ES) st 1272/2008

Ime kemikalije ES-st St. CAS Masni %

Registracijska
Stevilka REACH
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample
Diluent/Negative Control

Datum dopolnjene izdaje 17-Sep-2018

o-(ethylmercurithio)benzoate Acute Tox. 1 (H310)
Acute Tox. 2 (H330)
STOT RE 2 (H373)
Agquatic Acute 1
(H400)
Aquatic Chronic 1

(H410)

[CLP]
Sodium chloride Present 7647-14-5 1.75 Ni dostopnih podatkov| ni dostopnih podatkov
Sodium Present 54-64-8 0.02 Acute Tox. 2 (H300) [ni dostopnih podatkov

Za celotno besedilo H-izjav, omenjeno v tem poglavju, glej 16. poglavje

ODDELEK 4: Ukrepi za prvo pomo¢

4.1 Opis ukrepov za prvo pomoc¢

Stik z o€mi Nemudoma zageti spirati z veliko vode, tudi pod vekami, najmanj 15 minut dolgo. Ce
razdrazenost ne poneha, poklicati zdravnika.

Stik s kozo Nemudoma sprati z milom in obilo vode.

Zauzitje Nezavestni osebi nikoli ne dajati Cesarkoli v usta. Obrnite se, Ce je potrebno, na zdravnika.

VDIHAVANJE Umaknite se na svez zrak. Ce simptomi ne izginejo, poklicati zdravnika.

4.2 Najbolj pomembni simptomi in uéinki, tako akutni kot kasni

4.3 Navedba kakrsne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega zdravljenja

Pripombe za zdravnika Zdraviti simptomatiko.

ODDELEK 5: Protipozarni ukrepi

5.1 sredstva za gasenje

Ustrezna sredstva za gasenje
Dry chemical, CO 2, alcohol-resistant foam or water spray.

Sredstva za gasenje, ki se ga ne sme uporabiti zaradi varnostnih razlogov
Podatkov ni na voljo.

5.2 Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo

Brez.

5.3 Nasvet za gasilce

As in any fire, wear self-contained breathing apparatus and full protective gear.

ODDELEK 6: Ukrepi ob nenamernih izpustih

6.1 Osebni varnostni ukrepi, zasc¢itna oprema in postopki v sili

Zagotovite primerno prezracevanije.

Glejte oddelek 12 za dodatne ekolo$ke podatke.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample

Datum dopolnjene izdaje 17-Sep-2018

Diluent/Negative Control

6.2 Okoljevarstveni ukrepi

Zaustavite nadaljnje pusc¢anje ali razlivanje, €e to ni nevarno.

6.3 Metode in materiali za zadrzevanje in ¢iS¢enje

Metode za ciS€enje

Absorbirajte razlitje z inertnim materialom (npr. suhim peskom ali zemljo), nato prestavite v posodo za odpadke kemikalij.

6.4 Sklicevanje na druge oddelke

ODDELEK 7: Ravnanje in skladiS§¢enje

7.1 Varnostni ukrepi za varno ravnanje

Nasvet za varno rokovanje

Zagotovite primerno prezracevanje.

7.2 Pogoji za varno skladiSéenje, vkljuéno z nezdruzljivostjo

Tehniéne mere/Pogoji pri shranjevanju/skladiS¢enju
Vsebnike hraniti tesno zaprte na suhem, hladnem in dobro zraenem mestu.

7.3 Posebne konéne uporabe

Druge smernice
Podatkov ni na voljo.

ODDELEK 8: Nadzor izpostavljenosti/osebna zascita

8.1 Kontrolni parametri

Meje izpostavljenosti

Ime kemikalije Evropska unija Zdruzeno Kraljestvo Francija Spanija Nem¢ija
(UK)
Sodium Skin
o-(ethylmercurithio)benzoate
54-64-8
Component Italija Portugalska Nizozemska Finska Danska
Sodium TWA: 0.05 mg/m3
o-(ethylmercurithio)benzoate Skin
54-64-8 (0.02)
Ime kemikalije Avstrija Svica Poljska Norveska Irska
Sodium Skin Skin TWA: 0.02 mg/m?3
o-(ethylmercurithio)benzoate| STEL 0.1 mg/m3 TWA: 0.01 mg/m3 STEL: 0.06 mg/m3
54-64-8 TWA: 0.01 mg/m?

Izpeljana vrednost brez u€inka

(DNEL)

Predvidena Koncentracija Brez

Uginka (PNEC)

Podatkov ni na voljo

Podatkov ni na voljo

8.2 Nadzor izpostavljenosti

Inzenirski ukrepi

Poskrbeti za ustrezno prezracevanje, zlasti v zaprtih prostorih.

Osebna zascitna oprema

Zascita za oCi
Zascita za roke

Tesno prilegajoca varovalna ocala.
Zascitne rokavice.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample
Diluent/Negative Control

Datum dopolnjene izdaje 17-Sep-2018

Zascita koze in telesa
Zascita dihal

Higienski ukrepi

Kontrole izpostavljenosti okolja Podatkov ni na voljo.

Obleka z dolgimi rokavi.
Posebna zascitna oprema ni potrebna.

Ravnajte v skladu z dobro industrijsko prakso, kar se higiene in varnosti tice.

ODDELEK 9: Fizikalne in kemijske lastnosti

9.1 Podatki 0 osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

Agregatno stanje Tekoc&ina

Videz Podatkov ni na voljo
Barva brezbarvno
Lastnost Vrednosti

pH

TaliS¢e / zmrziSce

Tocka vreliSéa/obmocje vrelis¢a

Plamenisce

Hitrost izparevanja

Vnetljivost (trdna snov, plin)

Meje vnetljivosti v zraku
Zgornja meja vnetljivosti:
Spodnja meja vnetljivosti

Parni tlak

Parna gostota

Specificna teza

Topnost v vodi:

Topnost(i)

Porazdelitveni koeficient:

Temperatura samovziga

Temperatura razpada

Kinemati€¢na viskoznost

Dinami€na viskoznost

Eksplozivne lastnosti

Oksidacijske lastnosti

Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo

9.2 Drugi podatki

Tocka mehéanja Podatkov ni na voljo
Molekulska masa Podatkov ni na voljo
Obsah prchavych organickych latok Podatkov ni na voljo
(%)

Gostota tekocine Podatkov ni na voljo
Gostota Podatkov ni na voljo

Vonj
Prag za vonj

Opombe  Metoda

Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo

Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo

Podatkov ni na voljo
Podatkov ni na voljo

| ODDELEK 10: Obstojnost in reaktivnost

10.1 reaktivnost

10.2 Kemic¢na stabilnost

Snov je pod obi¢ajnimi pogoji obstojna.

10.3 Moznost poteka nevarnih reakcij

10.4 Pogoji, ki se jim je treba izogniti

Izjemne temperature in neposredna soncna svetloba.

10.5 Nezdruzljive snovi
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample

Diluent/Negative Control

Datum dopolnjene izdaje 17-Sep-2018

Nobenih materialov ni treba posebej omenjati.

10.6 Nevarni razpadni produkti

Pod obi¢ajnimi razmerami ne.

ODDELEK 11: Toksikoloski podatki

11.1 Podatki o toksikoloskih uéinkih

Akutna toksi¢nost
podatek o izdelku
VDIHAVANJE

Stik z o€mi

Stik s kozo
Zauzitje

Akutna toksi¢nost

Naslednje vrednosti so izracunane na podlagi poglavja 3.1 dokumenta GHS

ATEmix (ustno)

ATEmix (prek koze)
VDIHAVANJE

ATEmix (vdihavanje plinov)

Izdelek na osnovi znanih ali pridobljenih informacij ne prestavlja akutne toksi¢ne nevarnosti.

Za ta proizvod ni na voljo podatkov.
Za ta proizvod ni na voljo podatkov.
Za ta proizvod ni na voljo podatkov.

Za ta proizvod ni na voljo podatkov.

98.2284% mesanice, ki sestoji iz sestavin(e) neznane strupenosti.

3,037.00 mg/kg
10,134.00 mg/kg

99,999.00 mg/l

ATEmix (inhalation-dust/mist)  4,451.64 mg/l
ATEmix (vdihavanje pare) 4,451.64 mgl/l
Ime kemikalije Oralna SD50 SD50 kozno LC50 za vdihavanje

Sodium chloride

3 g/kg (Rat)

10 g/kg (Rabbit)

42 g/m3 (Rat)1h

Sodium
0-(ethylmercurithio)benzoate

75 mg/kg (Rat)

Razjedanje/drazenje koze
Okvare oc€i/drazenje
Senzitizacija

Mutagenost za zarodne celice

Rakotvornost

Strupenost za razmnozevanje

Specifiéna strupenost za ciljne
organe - enkratna izpostavljenost

Specificna strupenost za ciljne
organe - ponavljajo¢a
izpostavljenost

Nevarnost vdiha

Podatkov ni na voljo.
Podatkov ni na voljo.
Podatkov ni na voljo.
Podatkov ni na voljo.

Podatkov ni na voljo.

Podatkov ni na voljo.

Podatkov ni na voljo.

Podatkov ni na voljo.

Podatkov ni na voljo.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample

Diluent/Negative Control

Datum dopolnjene izdaje 17-Sep-2018

ODDELEK 12: Ekoloski podatki

12.1 Toksic¢nost

Ekotoksic¢ni uéinki

Vpliva tega izdelka na okolje Se niso popolnoma raziskali.

Ime kemikalije

Alge/vodne rastline Riba Raki (Crustacea)

Sodium chloride

4747 - 7824: 96 h Oncorhynchus |340.7 - 469.2: 48 h Daphnia magna
mykiss mg/L LC50 flow-through mg/L EC50 Static 1000: 48 h
12946: 96 h Lepomis macrochirus Daphnia magna mg/L EC50
mg/L LC50 static 7050: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
semi-static 6020 - 7070: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
static 6420 - 6700: 96 h Pimephales
promelas mg/L LC50 static 5560 -
6080: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 flow-through

12.2 Obstojnost in razgradljivost

Podatkov ni na voljo.

12.3 Zmoznost kopic¢enja v organizmih

Podatkov ni na voljo.

12.4 Mobilnost v tleh

Mobilnost
Podatkov ni na voljo.

12.5 Rezultati ocene PBT in vPvB

Podatkov ni na voljo.

12.6 _Drugi Skodljivi vplivi.

ODDELEK 13: Odstranjevanje

13.1 Metode ravnanja z odpadki

Odpadki iz ostankov / preseznih
(neporabljenih) proizvodov

Kontaminirana embalaza

Odstranjevati v skladu z zveznimi, drzavnimi in krajevnimi predpisi.

Prazne vsebnike je treba prenesti na odobreno odlagalis¢e odpadkov, kjer se jih reciklira ali
odstrani.

ODDELEK 14: Podatki o prevozu

IATA
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.

Ni regulirano
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Datum dopolnjene izdaje 17-Sep-2018
Diluent/Negative Control

14.5.
14.6.

ODDELEK 15: Zakonsko predpisani podatki

15.1 Predpisi/lzakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifi€ni za snov ali zmes

Ime kemikalije Francoska RG Stevilka
Sodium chloride RG 78

Mednarodni popisi

TSCA Ustreza
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS: -
ENCS -
IECSC -
AICS: -
KECL -

Legenda

TSCA - Zakon ZDA o kontroli strupenih snovi, Oddelek 8(b) Popis

EINECS/ELINCS - Evropski seznam obstojecih kemi€nih snovi, ki so na trgu/Evropski seznam novih snovi
DSL/NDSL - Kanadski seznam domacih snovi/seznam tujih snovi

PICCS - Filipinski seznam kemikalij in kemi€nih snovi

ENCS - Japonske obstojece in nove kemicne snovi

IECSC - Kitajski seznam obstojecih kemi€nih snovi

AICS - Avstralski Seznam Kemi¢nih Snovi (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Korejske obstojece in ocenjene kemi¢ne snovi

15.2 Porocilo o kemijski varnosti

Podatkov ni na voljo

ODDELEK 16: Drugi podatki

Datum izdaje 17-Sep-2018
Datum dopolnjene izdaje 17-Sep-2018
Opomba o reviziji Se ne uporablja.

Ta varnostni list je v skladu z zahtevami Uredbe (ES) st 1907/2006

Demanti
The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above
product.

Komentarji Note: Sodium o-(ethylmercurithio)benzoate is Thimerosal
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meriglian BIOSCIENCE" SAKERHETSDATABLAD

Utgivningsdatum 17-sep-2018 Revisionsdatum 17-sep-2018 Revisionsnummer 1

| AVSNITT 1: Namnet p& amnet/blandningen och bolaget/foretaget |

1.1 Produktbeteckning

Produktkod 7121
Produktnamn ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Diluent/Negative Control

1.2 Relevanta identifierade anvandningar av d@mnet eller blandningen och anvandningar som det avrads frén

Rekommenderat bruk In vitro-diagnostik

1.3 Narmare upplysningar om den som tillhandahéaller sikerhetsdatablad

Tillverkare

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representatives:
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Bioline (Aust) Pty Ltd

Suite 111, National Innovation Centre Building
Australian Technology Park, Eveleigh, NSW 2015
+61 2 9209 4180

For mer information kan du kontakta:

E-postadress www.meridianbioscience.com
1.4 Telefonnummer fér nédsituationer

Telefonnummer for nédsituationer Telefonnummer for nddsituationer

AVSNITT 2: Farliga egenskaper

2.1 Klassificering av amnet eller blandningen

FORORDNING (EG) nr 1272/2008

2.2 Markningsuppgifter

2.3 Annan information

AVSNITT 3: Sammansattning/information om bestandsdelar

3.1 Amnen

3.2 Blandningar

Kemiskt Namn EG-nr CAS-nr Vikt-% Klassificering |REACH-registrerin
enligt gsnummer
férordningen (EG)
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Revisionsdatum 17-sep-2018

Diluent/Negative Control

nr 1272/2008 [CLP]

Acute Tox. 2 (H330)
STOT RE 2 (H373)
Agquatic Acute 1

Sodium chloride Present 7647-14-5 1.75 Inga data tillgéngliga | inga data tillgangliga
Sodium Present 54-64-8 0.02 Acute Tox. 2 (H300) | inga data tillgangliga
o-(ethylmercurithio)benzoate Acute Tox. 1 (H310)

(H400)
Aquatic Chronic 1

(H410)

For den utférliga texten fér H-fraserna ndmnda i detta avsnitt, se avsnitt 16
AVSNITT 4: Atgéarder vid forsta hjalpen
4.1 Beskrivning av atgarder vid forsta hjalpen
Ogonkontakt Skdlj genast med mycket vatten, dven under 6gonlocken, i minst 15 minuter. Ring lakare
om irritationen kvarstar.

Hudkontakt Skolj omedelbart med tval och mycket vatten.
Fortaring Ge aldrig ndgonting genom munnen till en medvetslds person. Kontakta lakare vid behov.
Inandning Flytta ut i friska luften. Kontakta lakare om symptom kvarstar.

4.2 viktigaste symptomen och effekterna, bade akuta och fordréjda

4.3 Angivande av omedelbar medicinsk behandling och séarskild behandling som eventuellt kravs

Upplysning till lakaren Behandla enligt symptom.

AVSNITT 5: Brandbekampningsatgarder

5.1 Slackmedel

Lampligt slackningsmedel
Dry chemical, CO 2, alcohol-resistant foam or water spray.

Slackmedel som inte far anvandas av sékerhetsskal
Ingen information tillgénglig.

5.2 Sarskilda faror som a@mnet eller blandningen kan medféra

Ingen.

5.3 R&d till brandbekdmpningspersonal

Som vid alla brander, anvand en tryckreglerad syrgasapparat och fullstandig skyddsutrustning.

AVSNITT 6: Atgarder vid oavsiktliga utslapp

6.1 Personliga skyddséatgérder, skyddsutrustning och atgérder vid nddsituationer

Sékerstall tillréacklig ventilation.

Se Avsnitt 12 for ytterligare ekologisk information.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample
Diluent/Negative Control

Revisionsdatum 17-sep-2018

6.2 Miljoskyddsatgérder

Forhindra ytterligare lackage eller spill om det &r sékert att gora det.

6.3 Metoder och material for inneslutning och sanering

Rengdringsmetoder
Absorbera spill med inert material (t.ex. torr sand eller jord) och lagg det i en behallare for kemiskt avfall.

6.4 Hanvisning till andra avsnitt

AVSNITT 7: Hantering och lagring

7.1 Skyddséatgarder for sdker hantering

Rad om saker hantering
Séakerstéll tillracklig ventilation.

7.2 Forhallanden for sdker lagring, inklusive eventuell oférenlighet

Tekniska atgarder/lagringsforhallanden
Forvara behallare tatt tillslutna pa en torr, sval och valventilerad plats.

7.3 Specifik slutanvédndning

Ovriga anvisningar
Ingen information tillganglig.

AVSNITT 8. Begransning av exponeringen/personligt skydd

8.1 Kontrollparametrar

Exponeringsgréanser

Kemiskt Namn Europeiska unionen Storbritannien Frankrike Spanien Tyskland
Sodium Skin
0-(ethylmercurithio)benzoate
54-64-8
Component Italien Portugal Nederlanderna Finland Danmark
Sodium TWA: 0.05 mg/m?
o-(ethylmercurithio)benzoate Skin
54-64-8 (0.02)
Kemiskt Namn Osterrike Schweiz Polen Norge Irland
Sodium Skin Skin TWA: 0.02 mg/m?3
o-(ethylmercurithio)benzoate| STEL 0.1 mg/m3 TWA: 0.01 mg/m?3 STEL: 0.06 mg/m3
54-64-8 TWA: 0.01 mg/m?

Harledd nolleffektniva (DNEL) Ingen information tillgénglig

Uppskattad nolleffektkoncentration Ingen information tillganglig
(PNEC)

8.2 Begransning av exponeringen

Tekniska atgarder Sakerstall tillracklig ventilation, sarskilt i avgransade omraden.
Personlig skyddsutrustning
Ogonskydd
Handskydd
Hud- och kroppsskydd
Andningsskydd

Téttslutande skyddsglasdgon.
Skyddshandskar.

Langarmad kladsel.

Ingen speciell skyddsutrustning behovs.
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7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample
Diluent/Negative Control

Revisionsdatum 17-sep-2018

Atgéarder betraffande hygien Hantera enligt god industrihygienisk praxis och god sédkerhetspraxis.

Begransning av miljoexponeringen Ingen information tillgénglig.

| AVSNITT 9: Fysikaliska och kemiska egenskaper

9.1 Information om grundldggande fysikaliska och kemiska egenskaper

Aggregationstillstand Vatska

Utseende Ingen information tillgénglig Lukt Ingen information
tillgéanglig

Farg farglos Lukttroskel Ingen information
tillganglig

Egenskap Varden Anmaérkningar ¢ Metod

pH Ingen information tillganglig

Smaéltpunkt / fryspunkt
Kokpunkt/kokpunktsintervall
Flampunkt
Avdunstningshastighet
Brandfarlighet (fast form, gas)
Brénnbarhetsgréans i Luft
Ovre brannbarhetsgrans:
Undre bréannbarhetsgrans:
Angtryck
Angdensitet
Specifik vikt
Vattenloslighet
Loslighet
Fordelningskoefficient
Sjalvantandningstemperatur
Sodnderfallstemperatur
Kinematisk viskositet
Dynamisk viskositet
Explosiva egenskaper
Oxiderande egenskaper

9.2 Annan information
Mjukningspunkt
Molekylvikt
VOC-innehall (%)
Vatskedensitet
Skrymdensitet

Ingen information tillgénglig
Ingen information tillgénglig

Ingen information tillganglig
Ingen information tillgénglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig

Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig

Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig
Ingen information tillganglig

AVSNITT 10: Stabilitet och reaktivitet

10.1 Reaktivitet

10.2 Kemisk stabilitet

Stabil under normala forhéllanden.

10.3 Risken for farliga reaktioner

10.4 Forhéllanden som ska undvikas

Extrema temperaturer och direkt solljus.

10.5 Oférenliga material
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Inga material behéver speciellt némnas.

10.6 Farliga sénderdelningsprodukter

Inga under normala anvandningsférhallanden.

AVSNITT 11: Toxikologisk information

11.1 Information om de toxikologiska effekterna

Akut toxicitet

Produktinformation

Inandning
Ogonkontakt
Hudkontakt
Fortaring

Akut toxicitet

Produkten medfor ingen akut giftighetsfara, baserat p& kand eller tillhandahallen

information.

Det finns inga tillgéngliga data for denna produkt.

Det finns inga tillgangliga data for denna produkt.

Det finns inga tillgéngliga data fér denna produkt.

Det finns inga tillgangliga data for denna produkt.

98.2284% av en blandning bestédende av bestandsdel(ar) med okénd toxicitet.

Foljande varden berdknas enligt kapitel 3.1 i GHS-dokumentet

ATEmix (oral)

ATEmix (dermal)
Inandning

ATEmix (inandning - gas)

3,037.00 mg/kg
10,134.00 mg/kg

99,999.00 mg/l

ATEmix (inandning - 4,451.64 mgl/l
damm/dimma)
ATEmix (inandning - anga) 4,451.64 mgl/l
Kemiskt Namn Oral LD50 Dermal LD50 LC50 fér inandning

Sodium chloride

39g/kg (Rat)

10 g/kg_( Rabbit )

42 g/m3 (Rat)1h

Sodium
0-(ethylmercurithio)benzoate

75 mg/kg (Rat)

Fratande/irriterande pa huden
Ogonskadalirritation
Sensibilisering

Mutagenitet i kdnsceller

Cancerogenitet

Reproduktionstoxicitet

Specifik organtoxicitet - enstaka
exponering

Specifik organtoxicitet - upprepad
exponering

Fara vid aspiration

Ingen information tillganglig.
Ingen information tillganglig.
Ingen information tillganglig.
Ingen information tillgénglig.

Ingen information tillgénglig.

Ingen information tillganglig.

Ingen information tillganglig.

Ingen information tillgénglig.

Ingen information tillganglig.
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AVSNITT 12: Ekologisk information

12.1 Toxicitet

Ekotoxicitetseffekter

Den héar produktens miljoeffekter har inte undersokts fullt ut.

Kemiskt Namn

Alger/vattenlevande vaxter

Fisk

Kraftdjur

Sodium chloride

4747 - 7824: 96 h Oncorhynchus
mykiss mg/L LC50 flow-through
12946: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 static 7050: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
semi-static 6020 - 7070: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
static 6420 - 6700: 96 h Pimephales
promelas mg/L LC50 static 5560 -
6080: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 flow-through

340.7 - 469.2: 48 h Daphnia magna
mg/L EC50 Static 1000: 48 h
Daphnia magna mg/L EC50

12.2 Persistens och nedbrytbarhet

Ingen information tillganglig.

12.3 Bioackumuleringsférméga

Ingen information tillgénglig.

12.4 Rorligheten i jord

Rorlighet
Ingen information tillgénglig.

12.5 Resultat av PBT- och vPvB-bedémningen

Ingen information tillgénglig.

12.6 Andra skadliga effekter.

AVSNITT 13: Avfallshantering

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

Avfall fran éverskott/oanvanda
produkter

Kontaminerad férpackning

Avfall ska hanteras i enlighet med regionala, nationella och lokala bestammelser.

Tomma behallare ska tas till en auktoriserad avfallshanteringsanlaggning for
ateranvandmning eller bortskaffande.

AVSNITT 14: Transportinformation

IATA
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.

Inte reglerad
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14.5.
14.6.

AVSNITT 15: Gallande foreskrifter

15.1 Foreskrifter/lagstiftning om amnet eller blandningen néar det galler sakerhet, halsa och milj6

Kemiskt Namn Franskt RG-nummer
Sodium chloride RG 78
Internationella Férteckningar

TSCA (Lag om kontroll av giftiga Foljer
amnen)

EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Teckenforklaring

TSCA - Forenta staternas lag om kontroll av toxiska @&mnen Paragraf 8(b) Forteckning

EINECS/ELINCS - Europeiska férteckningen dver existerande, kommersiellt anvédnda kemiska &mnen/EU-férteckningen 6ver anmaélda kemiska
amnen

DSL/NDSL - Kanadas forteckning 6ver inhemska @mnen/Forteckning dver icke inhemska @mnen

PICCS - Filippinernas forteckning dver kemikalier och kemiska &mnen

ENCS - Japans forteckning éver befintliga och nya kemiska @mnen

IECSC - Kinas forteckning 6ver befintliga kemiska &mnen

AICS - Australiska forteckningen dver kemiska amnen (Australian Inventory of Chemical Substances)

KECL - Koreas forteckning éver utvarderade kemiska amnen

15.2 Kemikaliesékerhetsrapport

Ingen information tillganglig

AVSNITT 16: Annan information

Utgivningsdatum 17-sep-2018
Revisionsdatum 17-sep-2018
Revideringsanmarkning Ej tillampligt.

Det har sékerhetsdatabladet foljer férordning (EG) nr 1907/2006

Friskrivningsklausul
The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above

product.

Kommentarer Note: Sodium o-(ethylmercurithio)benzoate is Thimerosal
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merigjanIOSCIENCE” GUVEN LiK BiLGi FORMU

Verildigi Tarih 17-Eyl-2018 Revizyon Tarihi 17-Eyl-2018 Revizyon Numarasi 1

| BOLUM 1: Maddenin/karisimin ve sirketin/dagiticinin kimligi |

1.1 Uriin kimligi

Uriin kodu 7121
Uriin adi ImmunoCard® C. difficile GDH Sample Diluent/Negative Control

1.2 Maddenin veya karisimin ilgili tanimlanmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlari

Tavsiye Edilen Kullanim In vitro tanisal

1.3 Giivenlik bilgi formu tedarikgisinin detaylari

imalatgi

Meridian Bioscience, Inc.
3471 River Hills Drive
Cincinnati, Ohio 45244
(800) 343-3858

Authorized Representatives:
Meridian Bioscience Europe

Via del' Industria 7

20020 Villa Cortese Milano, Italy

Bioline (Aust) Pty Ltd

Suite 111, National Innovation Centre Building
Australian Technology Park, Eveleigh, NSW 2015
+61 2 9209 4180

Daha fazla bilgi icin, lutfen irtibat kurun:

E-posta Adresi www.meridianbioscience.com
1.4 Acil durum telefon numarasi

Acil durum telefonu Acil durum telefonu

BOLUM 2: Zararhlik tanimlanmasi

2.1 Maddenin veya karisimin siniflandiriimasi

1272/2008 SAYILI TUZUGU (AT)

2.2 Etiket unsurlari

2.3 Diger bilgiler

BOLUM 3: Bilesimilicindekiler hakkinda bilgi

3.1 Maddeler

3.2 Karisimlar

Kimyasal ismi EC-No CAS No Agirhik-% (EC) No. 1272/2008 REACH Kayit
[CLP] Ybnergesine Numarasi
uygun

Sayfa 1/7



7121 ImmunoCard® C. difficile GDH Sample
Diluent/Negative Control

Revizyon Tarihi 17-Eyl-2018

siniflandirma

Sodyum Klorir Present 7647-14-5 1.75 Mevcut veri yok

mevcut veri yok

Sodium Present 54-64-8 0.02

o-(ethylmercurithio)benzoate

Acute Tox. 2 (H300)
Acute Tox. 1 (H310)
Acute Tox. 2 (H330)
STOT RE 2 (H373)
Agquatic Acute 1
(H400)
Aquatic Chronic 1
(H410)

mevcut veri yok

Bu boliimde adi gecen H-Bildirimleri tiim metni icin 16.Boliime bakiniz

BOLUM 4: ilk yardim dnlemleri

4.1 Gerekli ilk yardim 6nlemleri tanimi

Goz temasi GO6z kapaklarinin alti da dahil olmak Uzere, derhal en az 15 dakika bol su ile durulayin.
Tahris devam ederse bir doktoru arayin.

Cilt temasi Derhal sabun ve bol su ile yikayarak ¢ikartin.

Yutma Bilinci kapali bir kimseye asla adiz yolu ile birgsey vermeyin. Gerekirse bir doktora danigin.

Soluma Temiz havaya c¢ikartiniz. Eger belirtiler devam ederse, bir doktoru arayin.

4.2 Hem akut hem gecikmeli en 6nemli belirtiler ve etkiler

4.3 Her tiirli acil tibbi miidahale ve 6zel tedavi ihtiyaci belirtisi

Hekime notlar Semptomatik olarak tedavi edin.

BOLUM 5: Yanginla miicadele dnlemleri

5.1 Yangin sondiiriicii maddeler

Uygun Yangin Sondiiriicii Madde
Dry chemical, CO 2, alcohol-resistant foam or water spray.

Giivenlik sebebiyle kullanilmayacak olan yangin séndiirme araglari
Bilgi mevcut degil.

5.2 Madde veya karisimdan kaynaklanan o6zel zararlar

Higbiri.

5.3 Yangin sondiirme ekipleri icin tavsiye

Her yanginda oldugu gibi, kendi-kendine soluma yapan aparat takin ve tam koruyucu kalkan kullanin.

BOLUM 6: Kaza sonucu yayilmaya karsi énlemler

6.1 Kisisel onlemler, koruyucu ekipman ve acil durum prosediirleri

Yeterli havalandirma saglandigindan emin olun.

Ekolojik Bilgiler ile ilgili daha fazla bilgi igin Bolim 12 ‘ye bakiniz.
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6.2 Cevresel tedbirler

Eger yapilmasi glivenli ise daha fazla sizintiya veya dokiintiiye engel olun.

6.3 Cember altina alma ve temizlik icin yontem ve malzemeler

Temizleme yontemleri

Dokdleni inert bir malzemeye (6rn.kuru kum ya da toprak) absorbe edin, daha sonra kimyasal bir atik kabina koyun.

6.4 Diger boliimlere referans

BOLUM 7: Ellecleme ve depolama

7.1 Guvenli ellecleme énlemleri

Guvenli ellegleme icin tavsiye
Yeterli havalandirma sagdlandigindan emin olun.

7.2 _Uygun olmayan tiim durumlar da dahil olmak lizere, giivenli saklamayla ilgili kosullar

Teknik kriterler/Depolama kosullari
Kaplari kuru, serin ve iyi havalandirilan bir yerde agzi sikica kapali olarak muhafaza edin.

7.3 Ozel son kullanimlari

Diger Kilavuzlar
Bilgi mevcut degil.

BOLUM 8: Maruz kalma kontrolleri / kisisel korunma

8.1 Kontrol parametreleri

Maruz kalma limitleri

Kimyasal ismi Avrupa Birligi Birlepik krallyk Fransa ispanya Almanya
Sodium Skin
0-(ethylmercurithio)benzoate
54-64-8
Component italya Portekiz Hollanda Finlandiya Danimarka
Sodium TWA: 0.05 mg/m?
o-(ethylmercurithio)benzoate Skin
54-64-8 (0.02)
Kimyasal ismi Avusturya isvigre Polonya Norveg irlanda
Sodium Skin Skin TWA: 0.02 mg/m?3
o-(ethylmercurithio)benzoate| STEL 0.1 mg/m3 TWA: 0.01 mg/m?3 STEL: 0.06 mg/m3
54-64-8 TWA: 0.01 mg/m?

Tiiretilmis Sifir Etki Diizeyi (DNEL) Bilgi mevcut degil

Ongériilen Etkisiz Konsantrasyon  Bilgi mevcut degil

(PNEC)

8.2 Maruziyet kontrolleri

Mihendislik Onlemleri

Kisisel koruyucu ekipman
Go6z Korumasi
Ellerin Korunmasi
Cildin ve viicudun korunmasi
Solunum korumasi

Yiize tam oturan guvenlik gdzlukleri.
Koruyucu eldivenler.

Uzun kollu giysiler.

Ozel koruyucu ekipmana gerek yoktur.

Ozellikle kapal alanlarda yeterli havalandirma saglandigindan emin olun.
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Hijyen dlgitleri Iyi endiistriyel hijyen ve giivenlik uygulamalarina gore ellecleyin.

Cevresel Maruziyet Kontrolleri Bilgi mevcut degil.

| BOLUM 9: Fiziksel ve kimyasal dzellikler

9.1 Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi

Fiziksel hal Sivi

Gorunum Bilgi mevcut degil Koku Bilgi mevcut degil
Renk renksiz Koku esigi Bilgi mevcut degil
Ozellik Degerler Notlar e« Ydntem

pH Bilgi mevcut degil

Erime noktasi / donma noktasi
Kaynama noktasi/kaynama ol¢egi
(arahgi)
Parlama Noktasi
Buharlagma orani
Alevlenebilirlik (kati, gaz)
Havadaki Alevlenebilirlik Limiti
Ust alevlenebilirlik limiti:
Alt alevlenebilirlik limiti:
Buhar basinci
Buhar yogunlugu
Ozgiil Agirhk
Suda ¢6zindrlik
Coziunarluk(ler)
Boéliintii katsayisi
Kendiliginden tutugsma sicakhgi
Bozunma sicakhgi
Kinematik viskozite
Dinamik viskozite
Patlayici 6zellikleri
Oksitleme Ozellikleri

9.2 Diger bilgiler

Yumusama noktasi

Molekiil agirhig:

VOC (Ugucu madde orani) (%)
Sivi Yogunlugu

Yigin yogunlugu

Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil

Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil

Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil

Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil

Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil
Bilgi mevcut degil

BOLUM 10: Kararlilik ve tepkime

10.1 Reaktivite

10.2 Kimyasal kararhhk

Normal sartlarda kararhdir.

10.3 Tehlikeli tepkime olasilig:

10.4 Kaginilimasi Gereken Durumlar

Asir sicaklik ve dogrudan gunes 1s131.

10.5 Gecimsiz Maddeler

Ozellikle belirtiimesi gereken malzemeler yoktur.
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10.6 Zararli bozunma iiriinleri

Normal kullanma kosullari altinda higbiri.

BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler

11.1 Toksikolojik etkiler ileilgili bilgiler

Akut toksisite
Uriin Bilgisi
Soluma

Goz temasi
Cilt temasi
Yutma

Akut toksisite

Bilinen ya da saglanan bilgilere gore, urlin akut bir toksisite zararliligi teskil etmemektedir.

Bu madde icin elde herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.
Bu madde icin elde herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.
Bu madde igin elde herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Bu madde igin elde herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Karypymyn %?'i zehirlilidi bilinmeyen iceriklerden olupmaktadyr.

Asagidaki degerler GHS belgesinin 3.1 béliimiine dayali olarak hesaplanmistir

ATEkarisim (oral)
ATEkarisim (dermal)
Soluma

ATEmix (soluma-gaz)

3,037.00 mg/kg
10,134.00 mg/kg

99,999.00 mg/l

ATEmix (soluma-toz/sis) 4,451.64 mg/l
ATEmix (soluma-buhar) 4,451.64 mgl/l
Kimyasal ismi Oral LD50 Dermal LD50 Soluma LC50

Sodyum klorur

3 g/kg (Rat)

10 g/kg ( Rabbit)

42 g/m3 (Rat)1h

Sodium
0-(ethylmercurithio)benzoate

75 mg/kg (Rat)

Cilt asinmasi/tahrisi
Goz hasan/tahrisi
Hassasiyet

Esey hiicre mutajenitesi

Kanserojenite

Ureme toksisitesi

Spesifik hedef organ sistemik
zehirlilik -tek maruz kalma

Spesifik hedef organ sistemik
zehirliligi - tekrarlanan maruz kalma

Aspirasyon zararlihgi

Bilgi mevcut degil.
Bilgi mevcut degil.
Bilgi mevcut degil.
Bilgi mevcut degil.

Bilgi mevcut degil.

Bilgi mevcut degil.

Bilgi mevcut degil.

Bilgi mevcut degil.

Bilgi mevcut degil.
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BOLUM 12: Ekolojik bilgiler

12.1 Toksisite

Ekotoksisite etkileri

Bu maddenin ¢evreye yaptig etki henuz tam anlamiyla arastiriimamistir.

Kimyasal ismi

Alg/sucul bitkiler

Balik

Eklembacakh kabuklular

Sodyum klorur

4747 - 7824: 96 h Oncorhynchus
mykiss mg/L LC50 flow-through
12946: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 static 7050: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
semi-static 6020 - 7070: 96 h
Pimephales promelas mg/L LC50
static 6420 - 6700: 96 h Pimephales
promelas mg/L LC50 static 5560 -
6080: 96 h Lepomis macrochirus
mg/L LC50 flow-through

340.7 - 469.2: 48 h Daphnia magna
mg/L EC50 Static 1000: 48 h
Daphnia magna mg/L EC50

12.2 Kalicilik ve bozunabilirlik

Bilgi mevcut degil.

12.3 Biyobirikim potansiyeli

Bilgi mevcut degil.

12.4 Topraktaki hareketlilik

Hareketlilik
Bilgi mevcut degil.

12.5 PBT ve vPvB degerlendirme sonuglari

Bilgi mevcut degil.

12.6 Diger advers etkiler.

BOLUM 13: Bertaraf etme bilgileri

13.1 Atik aritma yontemleri

Kalinti atiklari / kullanilmamig
aranler

Kirlenmis ambalaj

Federal ve devlet yonetmeliklerine ve yerel yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edin.

Bos kaplar geri donlsim veya bertaraf edilmek izere onayl bir atik ellegleme yerine

gotaralmelidir.

BOLUM 14: Tasimacilik bilgileri

IATA
14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.

Dizenlenmemistir
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BOLUM 15: Mevzuat bilgileri

15.1 Maddeye veya karisima 6zgii saglik, giivenlik ve cevre yonetmelikleri/mevzuatlan

Kimyasal ismi Fransiz RG numaras|

Sodyum klorir RG 78

Uluslararasi Envanterler

TSCA Uyar
EINECS/ELINCS -
DSL/NDSL -
PICCS -
ENCS -
IECSC -
AICS -
KECL -

Dokum

TSCA - Amerika Birlesik Devletleri Toksik Maddeler Kontrol Yasasi Bolum 8(b) Envanteri

EINECS/ELINCS - Avrupa Mevcut Ticari Kimyasal Maddeler Envanteri/AB Teblig Edilen Kimyasal Maddeler Listesi
DSL/NDSL - Kanada Yerli Maddeler Listesi/Yerli Olmayan Maddeler Listesi

PICCS - Filipinler Kimyasallar ve Kimyasal Maddeler Envanteri

ENCS - Japonya Mevcut ve Yeni Kimyasal Maddeler

IECSC - Cin Mevcut Kimyasal Maddeler Envanteri

AICS - Avustralya Kimyasal Maddeler Envanteri

KECL - Kore Mevcut ve Degerlendirilmis Kimyasal Maddeler

15.2 Kimyasal Giivenlik Raporu

Bilgi mevcut degil

BOLUM 16: Diger bilgiler

Verildigi Tarih 17-Eyl-2018
Revizyon Tarihi 17-Eyl-2018
Revizyon Notu Uygulanamaz.

Bu madde giivenlik bilgi formu 1907/2006 sayili Yonetmeligin gerekliliklerine uygundur

Cekince

The above information is believed to be correct but does not purport to be all inclusive and shall be used only as a guide.
Meridian Bioscience, Inc. shall not be held liable for any damages resulting from handling or from contact with the above

product.

Yorumlar Note: Sodium o-(ethylmercurithio)benzoate is Thimerosal
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