AMPLIRUN® MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS DNA CONTROL
Biztonsagi adatlap

az 1907/2006/EK rendelet (REACH) és annak mddositdsa, az (EU) 2020/878 rendelet szerint.
Kiadas: 3. Datuma: 09/02/2023
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AMPLIRUN® CONTROL REAGENT szdmos keveréket tartalmaz, amelyek mindegyikét osztalyozas szempontjabdl értékelték az 1272/2008 / EK rendelet [CLP]
szerint.

1. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a vallalat/vallalkozas azonositasa

1.1. Termékazonosito

A termék formadja : Keverék

Termék név : AMPLIRUN® MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS DNA CONTROL
Kereskedelmi megnevezés : AMPLIRUN® CONTROL REAGENT

Termékkod : MBC034

1.2. Az anyag vagy keverék megfelel6 azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavallt felhasznalasai
1.2.1. Megfelel6 azonositott felhasznalasok

Az anyag/készitmény felhasznalasa : /n vitro diagnosztikai alkalmazas.

1.2.2. Ellenjavallt felhasznalasok

Hasznalati korlatozasok : Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre.
1.3. A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai

VIRCELL, S.L.

Parque Tecnoldgico de la Salud, Avicena 8
18016 Granada - Spain
T +34 958-44 12 64 - F +34 958-51 07 12

customerservice@vircell.com

1.4. Siirg6sségi telefonszam

Surgbsségi telefonszam : Az Egészségugyi Toxikologiai Tajékoztato Szolgalat elérhetGségei
Informacidszolgéltatas akut mérgezés esetén
(+36-80) 201-199 (0-24 h, dijmentesen hivhato)
112 (24 6ras szolgélat) - vonatkozd unids orszagok csak a.

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

2.1. Az anyag vagy keverék osztalyozasa
Osztalyozas a 1272/2008/EK rendelet szerint [CLP]

Nincs osztalyozva.
Kedvezétlen fiziko-kémiai hatasok, az emberi egészségre és a kérnyezetre gyakorolt nemkivanatos hatasok
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre.

2.2. Cimkézési elemek
Cimkézés a 1272/2008/EK rendelet szerint [CLP]

Cimkézés nem alkalmazhato.

2.3. Egyéb veszélyek
Egyéb veszélyek, amelyek nem vezetnek besorolashoz : A reagenseket potencidlisan fert6z6nek kell tekinteni, és ennek megfeleléen kell kezelni.

3. SZAKASZ: Osszetétel/dsszetevSkre vonatkozé informacidk

3.1. Anyagok

Nem alkalmazhatoé.

3.2. Keverékek

Ez a keverék nem tartalmaz a REACH II. melléklet 3.2 szakaszaban meghatarozott szempontok szerint emlitendd anyagokat.

4. SZAKASZ: ElsGsegély-nyujtasi intézkedések

4.1. Az elsésegély-nyujtasi intézkedések ismertetése
ElsGsegélynyujtas altalanos : Ontudatlan személynek sohasem szabad semmit a szajaba adni. Rosszullét esetén orvosi ellatdst
kell kérni. Orvosi tandcsadas esetén tartsa kéznél a termék edényét vagy cimkéjét.

ElsGsegélynyljtas belégzést kovetSen : Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy
konnyen tudjon Iélegezni. Légszomj fellépése esetén oxigént kell adni. Rosszullét esetén forduljon
orvoshoz.

ElsGsegélynyujtds bdrrel vald érintkezést kovetéen : Bérrel vald érintkezéskor: azonnal le kell venni a szennyez8dott, atitatédott ruhazatot és bé vizzel
valamint szappannal azonnal le kell mosni a bért. Bérirritacio esetén: orvosi ellatast kell kérni.

ElsGsegélynyujtds szemmel valo érintkezést kovetGen : Szembe kerlilés esetén: Tébb percig tartd dvatos oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék

eltavolitdsa, ha konnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa. Gyengélkedés vagy er8sodd irritacid
esetén forduljon orvoshoz.

ElsGsegélynylijtas lenyelést kovetSen : Lenyelés esetén: a szdjat vizzel ki kell 6bliteni, csak abban az esetben ha a sérilt nem eszméletlen.
Nem hanytatni. Ontudatlan személynek sohasem szabad semmit a széjaba adni. Forduljon
orvoshoz/az egészségligyi szolgalathoz.
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4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatasok
Tunetek/hatdsok bérrel valo érintkezést kdveten : Enyhe irritaciot okozhat.

Tunetek/hatdsok szemmel valé érintkezést kbvet&en : Enyhe irritaciot okozhat.

4.3. A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése
Kiegészit6 informacio nem all rendelkezésre.

5. SZAKASZ: Tiizvédelmi intézkedések

5.1. Oltéanyag

A megfelelel§ oltéanyag : Viz, szén-dioxid (CO,), szaraz oltépor, hab.

Nem megfelel§ oltéanyag : Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre.

5.2. Az anyagbdl vagy a keverékbdl szarmazé kiilonleges veszélyek

Tlizveszély : Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre.

Robbanasveszély : Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre.

5.3. Tiizoltoknak sz6l6 javaslat

T(z elleni el6vigyazatossagi intézkedések : Evakudlja a dolgozdkat a fusttél védett helyre.

Védelem tlizoltds kozben : Kilonleges egyéni védelem: teljes védéruhazat, beleértve a zart rendszer(i légzésvédelmet is.
Egyéb informacidk : A szennyezett oltdvizet elkilonitve kell gy(jteni, az nem juthat a csatornaba.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszer(i expozicional

6.1. Személyi ovintézkedések, egyéni védGeszkozok és vészhelyzeti eljarasok

6.1.1. Nem siirgdsségi ellaté személyzet esetében

Vészhelyzeti tervek : Riaszt6 személyzet.

6.1.2. A siirg6sségi ellatok esetében

Védéfelszerelés : Megfelel§ véd6ruhdzatot, védbkeszty(it és szem-/arcvédét kell viselni. Keriilje a
por/fiist/gaz/kod/g6z6k/permet belélegzését.

Vészhelyzeti tervek : Tartsa tavol azokat, akikre nincs szlikség. Biztositson megfeleld szell§zést, f6ként zart terlileteken.

6.2. Kdrnyezetvédelmi 6vintézkedések

Kerulni kell az anyagnak a kornyezetbe vald kijutasat. Ne jusson csatorndkba és ivovizbe.

6.3. A teriileti elhatarolas és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai

Visszatartdsra : Meg kell szlintetni a szivargast, ha ez biztonsagosan megtehetd.

Tisztitasi eljaras : Az érintett terlletet ki kell szell6ztetni. Személyes védéfelszerelést hasznalni. Folyadékkot6
anyaggal (homok, kovaféld, savkot univerzalkotd) felitatni. Lemosds b szappanos vizzel. A
hulladék artalmalanitdsa miatt fel kell venni a kapcsolatot az illetékes hatdsaggal.

Egyéb informacidk : A termék nem juthat ellenérzés nélkil a kdrnyezetbe.

6.4. Hivatkozas mas szakaszokra

A maradékok megsemmisitéséhez lasd a 13. szakaszt: Hulladékkezelési szempontok. Tovébbi informacidkért lasd a 8. szakaszt: Az expozici6 ellenbrzése/egyéni

védelem.

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyuld évintézkedések

A biztonsagos kezelésre iranyuld dvintézkedések : Kerlni kell a bérrel valo érintkezést és a szembe jutast.

Higiénés intézkedések : A termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni. A haszndlatot kévet6en a(z) kezek-t
alaposan meg kell mosni.

7.2. A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyiitt

M(iszaki intézkedések : Tartsa be a hatalyos elGirdsokat.
Tarolasi feltételek : Az edényzet légmentesen lezdrva tartandd. J6l szell6z6 helyen tarolandd. H(ivos helyen tartandé.
HE- és gyujtoforras : Tartsa tavol nyilt langtdl, meleg fellletektdl és gyujtoforrastol.

7.3. Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok)
In vitro diagnosztikai alkalmazas. A terméket a helyes laboratdriumi gyakorlatnak megfelelen hasznalja.

8. SZAKASZ: Az expozicio ellenérzése/egyéni védelem

8.1. Ellen6rzési paraméterek
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre.

8.2. Az expozici6 ellendrzése

Megfelelé miiszaki ellenérzés:

Megfelel§ szellzésrél kell gondoskodni.

Egyéni véddéfelszerelés:

Keszty(i. VédGszemiveg. Védruhazat.

Kézvédelem:

Viseljen alkalmas, az EN 374 szerint bevizsgalt keszty(it.
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Szemvédelem:

Froccsenés ellen védd szemiiveg vagy védGszemiiveg.
BGr- és testvédelem:

Hasznaljon vegyszerall6 véd6ruhazatot. Laborkabat.
Légutak védelme:

A hasznalat normal feltételei esetén nem megkovetelt.

Személyi véddfelszerelések jele(i):

Kornyezeti expozicio-ellendrzések:

Ne 6ntse csatorndba vagy vizfolydsokba.
Egyéb informacidk:
Hasznalat kozben tilos az evés, ivas vagy dohdnyzas.

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapvet6 fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciék

Halmazallapot

Szin : Nem meghatérozott.
Szag : Nem meghatdrozott.
Szagktliszobérték : Nem meghatdrozott.
pH-érték : Nem meghatdérozott.

Relativ parolgasi rata (butil-acetat=1)

Olvadaspont : Nem meghatdérozott.
Fagyaspont : Nem meghatdérozott.
Forrasponttartomany : Nem meghatdérozott.
Lobbandspont : Nem meghatérozott.

Ongyulladasi hémérséklet
Bomlasi h6mérséklet
Tlzveszélyesség (szildrd, gazhalmazallapot)
GG6znyomas

Relativ g6znyomas 20 °C-on
Relativ stirliség

Oldékonysag

Log Pow

Viszkozitas, kinematikus
Viszkozitas, dinamikus
Robbanasveszélyes tulajdonsagok
Oxidalo tulajdonsagok

Robbanasi hatarértékek
Részecskejellemz6k

9.2. Egyéb informaciok

: Nem meghatdrozott.

: Nem meghatdérozott.

: Nem meghatdérozott.
: Nem meghatdérozott.
: Nem meghatdérozott.
: Nem meghatdérozott.
: Nem meghatdérozott.
: Nem meghatdérozott.
: Nem meghatdrozott.
: Nem meghatdrozott.
: Nem meghatdrozott.
: Nem meghatérozott.
: Nem meghatérozott.
: Nem meghatérozott.
: Nem meghatérozott.
: Nem alkalmazhatd.

9.2.1. Fizikai veszélyességi osztalyokra vonatkozé informacidk

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre.
9.2.2. Egyéb biztonsagi jellemzék
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre.

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakciokészség

10.1. Reakciokészség
Kiegészit6 informacio nem all rendelkezésre.

10.2. Kémiai stabilitas
Normal feltételek mellett stabil.

10.3. A veszélyes reakcidk lehetGsége

Nincs polimerizacid. Szokvanyos felhasznalasi korilmények kozott veszélyes reakcidok nem ismertek.
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10.4. Keriilend6 korilmények

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre.
10.5. Nem 6sszeférhetd anyagok

Kiegészit6 informacio nem all rendelkezésre.
10.6. Veszélyes bomlastermékek

Kiegészit6 informacio nem all rendelkezésre.

11. SZAKASZ: Toxikoldgiai informaciok

11.1. Az 1272/2008/EK rendeletben meghatarozott, veszélyességi osztalyokra vonatkozé informaciék

Akut toxicitas (szajon at)

Akut toxicias (b&ron at)

Akut toxicitas (belégzés)

B&rkorrdzid/bérirritacio

Sulyos szemkarosodas/szemirritacio

Légz8szervi vagy brszenzibilizacio
Csirasejt-mutagenitds

Rékkelt6 hatas

Reprodukcids toxicitas

Egyetlen expozicid utdni célszervi toxicitas (STOT)
Ismétl6dé expozicié utdni célszervi toxicitas (STOT)
Aspiracios veszély

11.2. Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informacié
11.2.1. Endokrin karosité tulajdonsagok

Endokrin kérositd tulajdonsagok altal okozott karos
egészségi hatasokrdl

11.2.2. Egyéb informacidk

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre.

: Nincs osztdlyozva.
: Nincs osztélyozva.
: Nincs osztalyozva.
: Nincs osztalyozva.
: Nincs osztalyozva.
: Nincs osztalyozva.
: Nincs osztalyozva.
: Nincs osztalyozva.
: Nincs osztalyozva.
: Nincs osztalyozva.
: Nincs osztélyozva.
: Nincs osztalyozva.

: A keverék nem tartalmaz anyagot endokrin karosité tulajdonsagai miatt belefoglaltak-e az 59. cikk

(1) bekezdése szerint Gsszedllitott jegyzékbe vagy az (EU) 2017/2100 felhatalmazédson alapuld
bizottsagi rendeletben vagy az (EU) 2018/605 bizottsagi rendeletben meghatarozott
kritériumoknak megfeleléen nem azonositott, endokrin rendszert karositd tulajdonsagokkal
rendelkezd anyag(ok)at 0,1 %-os vagy annal nagyobb koncentracidban.

12.1. Toxicitas
Veszélyes a vizi kdrnyezetre, rovid tava (akut)

Veszélyes a vizi kbrnyezetre, hosszu tavu (kronikus)
12.2. Perzisztencia és lebonthatésag

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre.

12.3. Bioakkumulacios képesség

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre.

12.4. A talajban valé mobilitas

Kiegészit6 informacio nem all rendelkezésre.

12.5. A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre.

12.6. Endokrin karosité tulajdonsagok

Endokrin kérosité tulajdonsagok altal okozott karos
kornyezeti hatasokrol

12.7. Egyéb karos hatasok
Adatok nem dlinak rendelkezésre.

: Nincs osztalyozva.
: Nincs osztalyozva.

: A keverék nem tartalmaz anyagot endokrin karosito tulajdonsagai miatt belefoglaltak-e az 59. cikk

(1) bekezdése szerint 6sszeadllitott jegyzékbe vagy az (EU) 2017/2100 felhatalmazédson alapuld
bizottsagi rendeletben vagy az (EU) 2018/605 bizottsagi rendeletben meghatarozott
kritériumoknak megfeleléen nem azonositott, endokrin rendszert karosité tulajdonsagokkal
rendelkez anyag(ok)at 0,1 %-os vagy annal nagyobb koncentraciéban.

13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok

13.1. Hulladékkezelési modszerek
Hulladékkezelési modszerek

14. SZAKASZ: Szallitasra vonatkozé informaciék

: A hulladék artalmatlanitasa végett az illetékes, hatdsagilag engedélyezett hulladékgy(ijté céget
értesiteni.

ADN / ADR / IATA / IMDG / RID elGirasainak megfelelGen
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ADR | IMDG

IATA

ADN

RID

14.1. UN-szam vagy azonosit6 szam

Nem alkalmazhato ‘ Nem alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté

14.2. Az ENSZ szerinti megfeleld szallitasi megnevezés

Nem alkalmazhatd ‘ Nem alkalmazhatd

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhato

14.3. Szallitasi veszélyességi osztaly(ok)

Nem alkalmazhato ‘ Nem alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté

14.4. Csomagolasi csoport

Nem alkalmazhaté ‘ Nem alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté

14.5. Kornyezeti veszélyek

Nem alkalmazhato ‘ Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhaté

Tovabbi informacidok nem allnak rendelkezésre.

14.6. A felhasznalot érinté kulonleges ovintézkedések

Szarazfoldon torténd szallitas
Nem alkalmazhaté.

Tengeri uton t6rténd szallitas
Nem alkalmazhaté.

Légi tton torténd szallitas
Nem alkalmazhaté.

Belféldi folyami szallitas

Nem alkalmazhaté.

Vasuti szallitas

Nem alkalmazhaté.

14.7. Az IMO-szabalyok szerinti tengeri 6mlesztett szallitas

Nem alkalmazhato.

15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informacidk
15.1. Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségiigyi és kornyezetvédelmi el6irasok/jogszabalyok

15.1.1. EU-elGirasok

Nem tartalmaz a REACHI XVII melléklete szerint korlatozas ald esé anyagot.

Nem tartalmaz REACH jel6lt anyagot.

Nem tartalmaz a REACH XIV mellékletében felsorolt egyetlen anyagot sem.

Nem tartalmaz az Eurdpai Parlament és a Tanacs veszélyes vegyi anyagok kivitelérél és behozatalarol sz616 649/2012/EU (2012. julius 4.) rendeletének hatalya

ald es6 anyagot.

Nem tartalmaz az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/1021 rendelete (2019. janius 20.) a kérnyezetben tartésan megmarado szerves szennyez8

anyagokrodl hatalya ala tartozé anyago(ka)t.
15.1.2. Nemzeti elGirasok

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre.
15.2. Kémiai biztonsagi értékelés

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre.

AKA svéb informacid

Roviditések és betiiszavak:

SDS Biztonsagi adatlap

RID A Veszélyes Aruk Nemzetkozi Vasuti Fuvarozasardl szélé Szabalyzat

REACH A vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasardl sz616 1907/2006/EK rendelet
IMDG Veszélyes aruk tengeri szallitdsdnak nemzetkozi szabalyzata

IATA Nemzetkozi Légi Szallitasi Szovetség

CLP Osztalyozasrodl, Cimkézésrél és Csomagolasrdl sz616 rendelet; 1272/2008/EK rendelet

ADR Veszélyes aruk nemzetkozi kozuti szallitasardl szolé eurdpai megallapodas

ADN Veszélyes aruk nemzetkozi belvizi szallitasardl sz816 eurdpai megallapodas
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vPvB Nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ
PBT Perzisztens, bioakkumulativ, mérgezé
CAS CAS-szam (Chemical Abstracts Service)
CSR CSR - kémiai biztonsagi jelentés
Egyéb informaciok . Ezazinformacio alapja a jelenlegi ismereteink és célja, hogy bemutassak a terméket céljabdl egészségiigyi,

biztonsagi és kornyezetvédelmi szempontok szerint. Ezért ez nem értelmezhetd ugy, mint barmely specifikus
tulajdonsdg garancidjaként a termék. A felhasznalé a felel&s az emlitett elévigyazatossagi intézkedéseket
megtételéért és tigyelnie kell arra, hogy a termék hasznalatérdl teljes kor(i és elegendd informacid alljon
rendelkezésre.

SDS EU (REACH II. melléklet)
£z az informdcio a jelenleg rendelkezésre dllo ismereteken alapul, és kizdrolag az egészségre, a biztonsdgra és a kérnyezetre vonatkozo kovetelmények céljabol

alkalmazhato a termék leirdsdra. Ennek kovetkeztében az itt leirt informdcio nem tekinthetd a termék bdrmely specifikus tulajdonsdgdra vonatkozo garanciakent.
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