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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des

Unternehmens
1.1 Produktidentifikator
Handelsname: TruLab CRP hs
in den Kits:

59730 XX XX XXX - Level 1
59740 XX XX XXX - Level 2
(Die Positionen X kodieren verschiedene Packungen.)

1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von
denen abgeraten wird
Aligemeine Verwendung:  Reagenz zur in-vitro-Diagnostik in humanen Proben

Nur zur berufsmafRigen Verwendung

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Firmenbezeichnung: DiaSys Diagnostic Systems GmbH
StraRe/Postfach: Alte Strasse 9
PLZ, Ort: 65558 Holzheim
Deutschland
WWW: http://www.diasys.de
E-Mail: mail@diasys.de
Telefon: +49 (0) 6432-9146-0
Telefax: +49 (0) 6432-9146-32

Auskunft gebender Bereich: Zentrale, Telefon: +49 (0) 6432-9146-0

1.4 Notrufnummer
Infraserv, Telefon: +49 (0) 69-305-6418

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Einstufung gemaR EG-Verordnung 1272/2008 (CLP)

Skin Irrit. 2; H315 Verursacht Hautreizungen.
Eye Irrit. 2; H319 Verursacht schwere Augenreizung.

Einstufung gemaR Richtlinie 67/548/EWG oder 1999/45/EG
Diese Zubereitung ist als nicht gefahrlich eingestuft.

2.2 Kennzeichnungselemente
Kennzeichnung (CLP)

Signalwort: Achtung
Gefahrenhinweise: H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
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Sicherheitshinweise: P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

P302+P352 BEI KONTAKT MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen.

P305+P351+P338 BE| KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser
spllen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdéglichkeit entfernen. Weiter spulen.

P337+P313 Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Kennzeichnung (67/548/EWG oder 1999/45/EG)
R-Satze: entfallt
S-Sitze: entfallt

2.3 Sonstige Gefahren

Dieses Produkt enthalt eine Substanz humanen Ursprungs.

Gefahrliche Eigenschaften sind nicht auszuschlieRen. Fiir den Verwender sind bei
vorschriftsmaRigem Gebrauch keine Gefahren zu erwarten.

Spender wurden mittels zugelassenen Methoden getestet, die Testergebnisse fielen negativ fir
Antikérper zu HIV-1 und HIV-2, nichtreaktiv fir HBsAg und nichtreaktiv fir HCV aus. Auch
wenn Tests auf Infektionskrankheiten negativ verliefen, sollte dieses Produkt wie potenziell
infektioses Biomaterial gehandhabt werden.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung / Angaben zu Bestandteilen
3.1 Stoffe: nicht anwendbar

3.2 Gemische

Chemische Charakterisierung:
Wassrige Losung aus anorganischen Salzen und organischen Verbindungen.

Gefahrliche Inhaltsstoffe:

Inhaltsstoff Bezeichnung Gehalt Einstufung

EINECS 200-469-3 Aminocapronsaure <10 % EU: Xi; R 36/37/38

CAS 60-32-2 CLP: Skin Irrit. 2; H315. Eye Irrit. 2; H319.
STOT SE 3; H335.

EINECS 201-064-4 tris-(Hydroxymethyl) <2 % EU: Xi; R36/38.

CAS 77-86-1 -aminomethan CLP: Skin Irrit. 2; H315. Eye Irrit. 2; H319.

Zusétzliche Hinweise: Enthalt Natriumazid (0,95 g/L) als Konservierungsmittel.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaBRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Nach Einatmen: Betroffene an die frische Luft bringen. Bei Atembeschwerden sofort Arzt rufen.

Nach Hautkontakt: Kontaminierte Kleidung wechseln.
Bei Beriihrung mit der Haut sofort mit viel Wasser und Seife abspdilen.
Bei Hautreaktionen Arzt aufsuchen.

Nach Augenkontakt: Sofort bei gedffnetem Lidspalt 10 bis 15 Minuten mit flieRendem Wasser spiilen.
Bei auftretenden oder anhaltenden Beschwerden Augenarzt aufsuchen.
Nach Verschlucken: Mund grundlich mit Wasser ausspulen. Erbrechen herbeifiihren.

Reichlich Wasser, moglichst mit Aktivkohle, trinken lassen. Arzt hinzuziehen.
4.2 Wichtigste akute oder verzogert auftretende Symptome und Wirkungen

Nach Hautkontakt: Verursacht Hautreizungen.
Nach Augenkontakt: Verursacht schwere Augenreizung.

4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Symptomatische Behandlung.
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ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Loschmittel
Geeignete Lschmittel: Das Produkt ist nicht brennbar. Die Léschmittel sind daher nach der Umgebung auszurichten.
5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Im Brandfall kann nach Verdampfen des Wassers entstehen: Stickoxide (NOx),
Kohlenmonoxid und Kohlendioxid.

5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung

Besondere Schutzausriistung bei der Brandbekdmpfung:
Umgebungsluftunabhangiges Atemschutzgerat tragen. Geeignete Schutzkleidung tragen.

Zusétzliche Hinweise: Eindringen von Léschwasser in Oberflachengewasser oder Grundwasser vermeiden.

ABSCHNITT 6: MaBRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfallen
anzuwendende Verfahren

Personliche Schutzausristung tragen. Substanzkontakt vermeiden.
Far ausreichende Luftung sorgen.

6.2 UmweltschutzmaBnahmen
Eindringen in Erdreich, Gewasser oder Kanalisation verhindern.
6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Mit flissigkeitsbindendem Material (Sand, Kieselgur, Sdurebinder, Universalbinder) aufnehmen
und anschliefiend in geschlossenem Behalter der Entsorgung zufihren. Den kontaminierten
Bereich reinigen mit: Bleichmittel auf Chlorbasis (5%-L8sung) und Wasser.

6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Siehe erganzend Kapitel 8 und 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmafRnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang:
Fir gute Be- und Entliftung von Lager und Arbeitsplatz sorgen.
Berlihrung mit Augen, Haut und Kleidung vermeiden. Stoff nicht einatmen.
Nach der Arbeit und vor den Pausen fir griindliche Hautreinigung sorgen.

Dieses Produkt enthalt eine Substanz humanen Ursprungs. Auch wenn Tests auf
Infektionskrankheiten negativ verliefen, sollte dieses Produkt wie potenziell infektidses
Biomaterial gehandhabt werden. Siehe ergénzend Kapitel 11.

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Anforderungen an Lagerrdume und Behalter:
Behalter dicht geschlossen und bei Temperaturen zwischen 2 °C bis 8 °C aufbewahren. Vor
Lichteinwirkung schitzen. Auf Keimfreiheit achten.

Lagerklasse: 12 = Nichtbrennbare Flussigkeiten
7.3 Spezifische Endanwendungen

Reagenz zur in-vitro-Diagnostik in humanen Proben
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ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der

Exposition/Personliche Schutzausristungen

8.1 Zu liberwachende Parameter

Zusatzliche Hinweise:

Enthalt keine Stoffe mit Arbeitsplatzgrenzwerten.

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Fir gute Bellftung des Arbeitsraumes und/oder Absaugeinrichtung am Arbeitsplatz sorgen.

Begrenzung und Uberwachung der Exposition am Arbeitsplatz

Atemschutz:

Handschutz:

Augenschutz:

Koérperschutz:

Bei Einwirkung von Dampfen/Aerosol Atemschutz verwenden.
Kombinationsfilter A/P gemal EN 14387 benutzen.

Schutzhandschuhe gemaR EN 374.

Handschuhmaterial: Nitrilkautschuk-Durchbruchzeit (maximale Tragedauer): >480 min.
Die Angaben des Herstellers der Schutzhandschuhe zu Durchlassigkeiten und
Durchbruchzeiten sind zu beachten.

Dicht schlieRende Schutzbrille gemafl EN 166.

Laborkittel.

Schutz- und HygienemaRnahmen:

Kontaminierte Kleidung wechseln.

Verschmutzte Kleidungsstiicke sind vor der Wiederverwendung zu waschen.

Nach der Arbeit und vor den Pausen fiir griindliche Hautreinigung sorgen.

Notbrause und Augenwascheinrichtung sollten im Arbeitsbereich leicht zugéanglich sein.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aussehen:

Geruch:

Geruchsschwelle:

pH-Wert:

Form: flissig
Farbe: bernsteinfarben, klar

geruchlos
Keine Daten verfligbar

bei 25 °C:ca. 7,5

Bearbeitet: 14.11.2012

Schmelzpunkt/Schmelzbereich:
Siedepunkt/Siedebereich:
Flammpunkt/Flammbereich:
Verdampfungsgeschwindigkeit:
Entzindlichkeit:
Explosionsgefahr:
Explosionsgrenzen:

Dampfdruck:
Dampfdichte:
Dichte:

Wasserl6slichkeit:
Verteilungskoeffizient n-Octanol/Wasser:

Selbstentziindlichkeit:

Thermische Zersetzung:
Viskositat, dynamisch:

Explosive Eigenschaften:
Brandférdernde Eigenschaften:

Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
nicht brennbar

Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar

bei 20 °C: 1,028-1,029 g/mL

vollstandig mischbar
Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfligbar

Keine Daten verfligbar
Keine Daten verfligbar
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9.2 Sonstige Angaben
Weitere Angaben: Keine Daten verfligbar

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat
siehe 10.3

10.2 Chemische Stabilitat

Stabil unter angegebenen Lagerungsbedingungen.

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen
Vor Hitze/Sonneneinstrahlung schitzen.

10.5 Unvertragliche Materialien

Keine Daten verfligbar

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte

Im Brandfall kann nach Verdampfen des Wassers entstehen: Stickoxide (NOx),

Kohlenmonoxid und Kohlendioxid.
Thermische Zersetzung: Keine Daten Verfl'jgbar

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Toxikologische Wirkungen: - Akute Toxizitat (oral): Fehlende Daten.
Akute Toxizitat (dermal): Fehlende Daten.
Akute Toxizitat (inhalativ): Fehlende Daten.
Atzung/Reizung der Haut: Skin Irrit. 2; H315 = Verursacht Hautreizungen.

Augenschadigung/-reizung: Eye Irrit. 2; H319 = Verursacht schwere Augenreizung.

Sensibilisierung der Atemwege: Fehlende Daten.

Sensibilisierung der Haut: Fehlende Daten.
Keimzellmutagenitat/Genotoxizitat: Fehlende Daten.

Karzinogenitat: Fehlende Daten.

Reproduktionstoxizitat: Fehlende Daten.

Wirkungen auf und Uber die Muttermilch: Fehlende Daten.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat (einmalige Exposition): Fehlende Daten.
Spezifische Zielorgan-Toxizitat (wiederholte Exposition): Fehlende Daten.
Aspirationsgefahr: Fehlende Daten.

Symptome
Nach Hautkontakt: Verursacht Hautreizungen.
Nach Augenkontakt: Verursacht schwere Augenreizung.
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Allgemeine Bemerkungen

Enthalt Natriumazid (0,95 g/L):

Nach Resorption toxischer Mengen: Kopfschmerzen, Schwindel, Ubelkeit, Husten, Erbrechen,
Krampfe, Atemlahmung, ZNS-Stérungen, niedriger Blutdruck, Herz-Kreislaufversagen,
Bewusstlosigkeit, Kollaps.

Dieses Produkt enthalt eine Substanz humanen Ursprungs. Spender wurden mittels
zugelassenen Methoden getestet, die Testergebnisse fielen negativ fur Antikdrper zu HIV-1 und
HIV-2, nichtreaktiv fur HBsAg und nichtreaktiv fir HCV aus.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat

Wassergefahrdungsklasse: 1 = schwach wassergefahrdend

12.2. Persistenz und Abbaubarkeit

Sonstige Hinweise: Keine Daten verfligbar

12.3 Bioakkumulationspotenzial

Verteilungskoeffizient n-Octanol/Wasser:
Keine Daten verfligbar

12.4 Mobilitat im Boden

Keine Daten verfligbar

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Keine Daten verfligbar

12.6 Andere schadliche Wirkungen
Allgemeine Hinweise: Nicht in das Grundwasser, in Gewasser oder in die Kanalisation gelangen lassen.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

Produkt

Abfallschlisselnummer: 16 05 06* = Laborchemikalien, die aus gefahrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten,
einschliellich Gemische von Laborchemikalien.
* = Die Entsorgung ist nachweispflichtig.

Empfehlung: Sonderabfall. Entsorgung gemaf den behdrdlichen Vorschriften.
Verpackung

Abfallschiisselnummer: 15 (01 02 =  Verpackungen aus Kunststoff

Empfehlung: Entsorgung gemaR den behordlichen Vorschriften.

Kontaminierte Verpackungen sind wie der Stoff zu behandeln.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

14.1 UN-Nummer
entfallt

gedruckt von DiaSys Diagnostic Systems ... mit Qualisys SUMDAT



EU-SICHERHEITSDATENBLATT Bearbeilet: 14.11.2012

DIGSYS gemal Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 und Verordnung (EU) Nr. 453/2010 (REACH) Sprache: de-DE
Gedruckt:  06.02.2013

TruLab CRP hs
Diagnostic Systems Materialnummer 5 9730/9740 Seite: 7 von 8

14.2 OrdnungsgemaBe UN-Versandbezeichnung

ADR/RID: Nicht eingeschrankt
IMDG, IATA: Not restricted

14.3 Transportgefahrenklassen
entfallt

14.4 Verpackungsgruppe
entfallt

14.5 Umweltgefahren

Meeresschadstoff Nein
14.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender

Kein Gefahrgut im Sinne dieser Transportvorschriften.

14.7 Massengutbeférderung gemaR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens 73/78 und gemaR
IBC-Code

Keine Daten verfugbar

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

Nationale Vorschriften - Deutschland

Lagerklasse: 12 = Nichtbrennbare Flissigkeiten

Wassergefahrdungsklasse: 1 = schwach wassergefahrdend

Hinweise zur Beschaftigungsbeschrankung:
Beschaftigungsbeschrankungen fiir Jugendliche beachten.
Beschaftigungsbeschrankungen fiir werdende und stillende Miitter beachten.

Nationale Vorschriften - EG-Mitgliedstaaten

Kennzeichnung der Verpackung bei einem Inhalt <= 125mL

Nationale Vorschriften - GroBbritannien
DG-EA-Code (Hazchem): -

Nationale Vorschriften - USA
Gefahrbewertungssysteme: NFPA Hazard Rating:

Health: 1 (Slight)
0
%

Fire: 0 (Minimal)
Reactivity: 0 (Minimal)

HMIS Version Ill Rating: HEALTH HE
Health: 1 (Slight) FLAMMABILITY [ o]
Flammability: 0 (Minimal)

Physical Hazard: 0 (Minimal)
Personal Protection: B
JT Baker Storage Color Code: Green (General Storage)

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung

Fir diesen Stoff ist keine Stoffsicherheitsbeurteilung erforderlich.
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ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Weitere Informationen
Wortlaut der H-Sé&tze unter Abschnitt 2 und 3:
H315 = Verursacht Hautreizungen.
H319 = Verursacht schwere Augenreizung.
H335 = Kann die Atemwege reizen.
Wortlaut der R-Séatze unter Abschnitt 2 und 3:
R 36/37/38 = Reizt die Augen, Atmungsorgane und die Haut.
R 36/38 = Reizt die Augen und die Haut.
Literatur: BG RCI:
- Merkblatt M004 'Reizende Stoffe/Atzende Stoffe'
- Merkblatt M050 'Umgang mit Gefahrstoffen'
- Merkblatt M053 'Arbeitsschutzmalnahmen bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen'

Grund der letzten Anderungen:

Anderung in Abschnitt 2: Einstufung, Kennzeichnung
Aligemeine Uberarbeitung

Angelegt: 30.04.2008
Datenblatt ausstellender Bereich
Ansprechpartner: siehe Abschnitt 1: Auskunft gebender Bereich

Far Abkurzungen und Akronyme siehe ECHA:

Leitlinien zu den Informationsanforderungen und zur Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R.20 (Verzeichnis von
Begriffen und Abkirzungen).

Die Angaben in diesem Datenblatt sind nach bestem Wissen zusammengestellt und entsprechen dem Stand der

Kenntnis zum Uberarbeitungsdatum. Sie sichern jedoch nicht die Einhaltung bestimmter Eigenschaften im Sinne
der Rechtsverbindlichkeit zu.
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