. QUANTEX sTfR (1) STANDARD MULTIPOINT
W Biokit 30002338

A Werfen Company' gjicherheitsdatenblatt

gemaR Verordnung (EC) No. 2015/830
Ausgabedatum:15/05/2015  Uberarbeitungsdatum: 15/05/2015  Ersetzt: 09/09/2009 Version:1.0

1.1. Produktidentifikator

Produktname . quantex sTfR (Il) Standard multipoint

Produktcode : 3000-2338

1.2. Relevante identifizierte Verwendungen des Gemischs und Verwendungen, von denen abgeraten wird
1.2.1. Relevante identifizierte Verwendungen

Spezifikation fur denindustriellen/

professionellen Gebrauch  Nur fur den gewerblichen Gebrauch

Verwendung des Stoffes/des Gemischs . Set zur Verwendung bei In-Vitro-Diagnostik

1.2.2. Verwendungen, von denen abgeraten wird

Keine weiteren Informationen verflgbar

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
BIOKIT, S.A.

Can Malé s/n

08186 Llica d’Amunt — Spain

T +34-93 8609000 — F +34-93 8609017

infosds @biokit.com — www.biokit.com

1.4. Notrufnummer
Notrufnummer 1 +44 (0) 3700 492 795 +1 215 207 0061 (USA & Canada)

ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

P/N Komponentenname Einstufung Kit-Konfiguration
gemal Verordnung (EC) no. 1272/2008 [CLP]
370001430 sTfR (1) Std. 1 Nicht eingestuft 1x1.0mL
370001431 sTfR (1) Std. 2 Nicht eingestuft 1x1.0mL
370001432 sTfR (1) Std. 3 Nicht eingestuft 1x1.0mL
370001433 sTfR (1) Std. 4 Nicht eingestuft 1x1.0mL
370001434 sTfR (1) Std. 5 Nicht eingestuft 1x1.0mL
370001435 sTfR (1) Std. 6 Nicht eingestuft 1x1.0mL

ABSCHNITT 3: Haftungsausschluss

Dieses Dokument dient lediglich als Leitfaden fir den angemessenen und sorgféltigen Umgang mit diesem Produkt durch eine geschulte
Person oder unter Anleitung einer im Umgang mit Chemikalien geschulten Person. Das Produkt darf nicht fir andere Zwecke als in
Abschnitt 1 angegeben verwendet werden, sofern keine entsprechenden schriftichen Anweisungen zum Umgang mit dem Material
vorliegen. Verwenden Sie das Produkt in Ubereinstimmung mit der guten Laborpraxis. Dieses Dokument kann nicht alle méglichen
Gefahren durch die Anwendung Oder Wechselwirkung mit anderen Chemikalien oder Materialien beschreiben. Die Verantwortung fir die
sichere Anwendung, die Eignung fir den Verwendungszweck und die sichere Entsorgung des Produkts obliegt dem Anwender. Es werden
keine Zusagen oder Garantien, weder explizit noch implizit, in Bezug auf die Marktfahigkeit, die Eignung fur einen bestimmten Zweck oder
anderer Art in Bezug auf die hierin enthaltenen Informationen oder auf das Produkt, auf das sich die Informationen beziehen, gemacht. Die
in diesem SDB enthaltenen Informationen werden geméaR Anhang Il der VERORDNUNG (EU) Nr. 2015/830 der KOMMISSION vom 01 Juni
2015, die zur Modifikation der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates zur Registrierung, Bewertung,
Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH) dient, sowie gemall ANSI “Standard fir gefahrliche Industriechemikalien -
Sicherheitsdatenblatter — Erstellung” (ANSI Z400.1-2004) laut Empfehlung der US OSHA bereitgestellt
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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs bzw. des Gemischs und des Unternehmens

1.1. Produktidentifikator

Produktname : sTfR(Il) Std. 1to 6

Produktcode 1 370001430 to 370001435

Produkttyp : Medizinprodukt

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

Spezifikation fir den : Nur fur den gewerblichen Gebrauch

industriellen/professionellen Gebrauch

Verwendung des Stoffes/des Gemischs . Set zur Verwendung bei In-Vitro-Diagnostik

1.2.2. Verwendungen, von denen abgeraten wird
Keine weiteren Informationen verfligbar

1.3. Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
BIOKIT, S.A.

Can Malé s/n

08186 Llica d'Amunt - Spain

T +34-93 8609000 - F +34-93 8609017

infosds@biokit.com - www.biokit.com

1.4. Notrufnummer
Notrufnummer 1 +44 (0) 3700 492 795 +1 215 207 0061 ( USA & Canada)

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

21. Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Einstufung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Nicht eingestuft

Einstufung gemaR Richtlinie 67/548/EWG [DSD] bzw. 1999/45/EG [DPD]
Nicht eingestuft

2.2. Kennzeichnungselemente
Kennzeichnung gemaR Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [CLP]
Sicherheitshinweise (CLP) 1 P280 - Augenschutz, Schutzhandschuhe, Schutzkleidung tragen
P305+P351+P338 - BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit
Wasser spiilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spiilen
2.3. Sonstige Gefahren
Schéadliche physikalisch-chemische Wirkungen : Nach unserem Kenntnisstand birgt dieses Produkt bei Einhaltung guter Arbeitshygiene keine
sowie schadliche Wirkungen auf die besonderen Risiken.
menschliche Gesundheit und die Umwelt
Weitere Gefahren ohne Einfluss auf die . Dieses Produkt enthalt Material menschlichen Ursprungs, das nicht reaktiv auf HIV 1 + 2-
Einstufung Antikorper, Hepatitis-B-Oberflachenantigen und Hepatitis-C-Virus-Antikdrper getestet. Getestet

mit FDA zugelassenen Tests. Dieses Produkt, wie bei allen Proben menschlichen Ursprungs
entsprechend angemessener Laborverfahren behandelt werden, um das Risiko der
Ubertragung von Infektionskrankheiten zu minimieren.

Dieser Stoff/Gemisch erflllt nicht die PBT-Kriterien der REACH-Verordnung, Annex XIII.
Dieser Stoff/Gemisch erfiillt nicht die vPvB-Kriterien der REACH-Verordnung, Annex XIII.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen
3.1. Stoff
Nicht anwendbar

3.2. Gemisch
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Name

Produktidentifikator

%

Einstufung gemaR Richtlinie
67/548/EWG

Einstufung gemanR
Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 [CLP]

Chloracetamide

(CAS-Nr) 79-07-2
(EG-Nr.) 201-174-2

<0,1

Nicht eingestuft

Acute Tox. 3 (Oral), H301
Skin Sens. 1, H317
Repr. 2, H361f

Chaps

(CAS-Nr) 331717-45-4

<0,1

Nicht eingestuft

Skin Irrit. 2, H315

Eye Irrit. 2, H319
Repr. 1B, H360D
STOT SE 3, H335

Wortlaut der R- und H-Satze: siehe unter Abschnitt 16

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

41. Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Erste-Hilfe-MaRnahmen allgemein . Bewusstlosen Menschen niemals oral etwas zufiihren. Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen

(wenn maoglich dieses Etikett vorzeigen).
. Einatmen von Frischluft gewahrleisten. Betroffene Person ausruhen lassen.

. In Mitleidenschaft gezogene Kleidung ablegen und alle betroffenen Hautpartien mit milder Seife
und Wasser abwaschen, mit warmem Wasser nachspdlen.

. Sofort mit viel Wasser ausspilen. Bei anhaltenden Schmerzen oder Rétung, arztliche Hilfe
herbeiholen.

: Mund ausspllen. KEIN Erbrechen herbeifiihren. Notarztliche Hilfe herbeirufen.

Erste-Hilfe-MaRnahmen nach Einatmen
Erste-Hilfe-MaRnahmen nach Hautkontakt

Erste-Hilfe-MaRnahmen nach Augenkontakt

Erste-Hilfe-MaRnahmen nach Verschlucken

4.2. Wichtigste akute und verzogert auftretende Symptome und Wirkungen
Symptome/Schaden . Bei Uiblichen Gebrauchsbedingungen keine nennenswerte Gefahrdung zu erwarten.

4.3. Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Symptomatisch behandeln.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekdampfung
5.1. Loschmittel
Geeignete Loschmittel
Ungeeignete Léschmittel

: Schaum. Trockenléschpulver. Kohlendioxid. Wasserspruhstrahl. Sand.
: Keinen starken Wasserstrahl benutzen.

5.2. Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Brandgefahr : Nicht entzindlich.

Explosionsgefahr : Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.

Gefahrliche Zerfallsprodukte im Brandfall . Kohlenstoffoxide (CO, CO2). Stickoxide (NOx) und Schwefeloxide.

5.3. Hinweise fiir die Brandbekampfung

Léschanweisungen 1 Zur Kiihlung exponierter Behalter Wasserspriihstrahl oder -nebel benutzen. Beim Bekampfen
von Chemikalienbranden Vorsicht walten lassen. Eindringen von Léschwasser in die Umwelt

vermeiden (verhindern).

. Brandabschnitt nicht ohne ausreichende Schutzausriistung, einschlieRlich Atemschutz
betreten.

Schutz bei der Brandbekampfung

ABSCHNITT 6: MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1. Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notféallen anzuwendende Verfahren

6.1.1. Nicht fiir Notfélle geschultes Personal
: Unbeteiligte Personen evakuieren.

Notfallmainahmen

6.1.2. Einsatzkrafte
Schutzausriistung
NotfallmaRnahmen

6.2. UmweltschutzmaRnahmen

: Reinigungspersonal mit geeignetem Schutz ausstatten.
: Umgebung bellften.

Eindringen in Kanalisation und offentliche Gewasser verhindern. Falls die Flussigkeit in die Kanalisation oder 6ffentliche Gewasser gelangt, sind die

Behdrden zu benachrichtigen.

6.3. Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Reinigungsverfahren

6.4. Verweis auf andere Abschnitte

. Auf festem Boden in geeignete Behalter kehren oder schaufeln. Bildung von Staub minimieren.

Von anderen Materialien entfernt aufbewahren.

Siehe Abschnitt 8. Expositionsbegrenzung und persénliche Schutzausristung.
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ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

71. SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

SchutzmaRnahmen zur sicheren Handhabung : Vor dem Essen, Trinken oder Rauchen und beim Verlassen des Arbeitsplatzes die Hande und
andere exponierte Korperstellen mit milder Seife und Wasser waschen. Prozessbereich mit
guter Be- und Entllftung ausstatten um die Bildung von Dampfen zu vermeiden.

7.2. Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Lagerbedingungen : Behalter verschlossen halten, wenn dieser nicht in Gebrauch ist. Nur im Originalbehalter
aufbewahren. Kihl halten. Vor Sonnenbestrahlung schiitzen.

Unvertragliche Produkte . Starke Basen. Starke Sauren.

Unvertragliche Materialien : Zundquellen. Direkte Sonnenbestrahlung.

Lagertemperatur 1 2-8°C

Warme- oder Zundquellen : zu vermeidende Bedingungen.

Zusammenlagerungsverbote : Warmequellen. Direkte Sonnenbestrahlung.

Besondere Vorschriften fiir die Verpackung : Nur im Originalbehélter aufbewahren.

7.3. Spezifische Endanwendung(en)

Dieses Gerét ist fiir die in vitro Diagnostik bestimmt. Verwenden Sie das Produkt in Ubereinstimmung mit der Guten Laborpraxis.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistungen
8.1. Zu iiberwachende Parameter
Keine weiteren Informationen verfuigbar

8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Personliche Schutzausriistung : Unnétige Exposition vermeiden.

Materialien fir Schutzkleidung : Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen
Handschutz . Schutzhandschuhe tragen

Augenschutz 1 Schutzbrille oder Sicherheitsglaser

Atemschutz : Atemschutzausriistung ist nicht zwingend erforderlich

Begrenzung und Uberwachung der . Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

Umweltexposition
Sonstige Angaben : Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1. Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
Aggregatzustand : Feststoff

Aussehen . Gefriergetrocknet.
Farbe : Weil bis hellgelb.
Geruch : Mild. Geruchlos.
Geruchsschwelle . Keine Daten verfligbar
pH-Wert 1 =7,4(7,3-7,5)
Verdunstungsgrad (Butylacetat=1) . Keine Daten verfiigbar
Schmelzpunkt : Keine Daten verfugbar
Gefrierpunkt . Keine Daten verfugbar
Siedepunkt : Keine Daten verfugbar
Flammpunkt . Keine Daten verfugbar
Selbstentziindungstemperatur . Keine Daten verfugbar
Zersetzungstemperatur : Keine Daten verfugbar
Entziindlichkeit (fest, gasférmig) : Nicht brennbar
Dampfdruck . Keine Daten verfugbar
Relative Dampfdichte bei 20 °C . Keine Daten verfugbar
Relative Dichte . Keine Daten verfiigbar
Loslichkeit : Keine Daten verfugbar
Log Pow : Keine Daten verfugbar
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Viskositat, kinematisch : Keine Daten verfligbar
Viskositat, dynamisch . Keine Daten verfugbar
Explosive Eigenschaften . Keine Daten verfligbar
Brandférdernde Eigenschaften . Keine Daten verfugbar
Explosionsgrenzen . Keine Daten verfugbar
9.2 Sonstige Angaben

Keine weiteren Informationen verfiigbar

ABSCHNITT 10: Stabilitdt und Reaktivitat
10.1. Reaktivitat
Das Produkt ist nicht explosionsgeféhrlich.

10.2. Chemische Stabilitat
Das Produkt ist stabil bis zum Verfallsdatum auf der Verpackung und auf dem Etikett angegebenen, wenn sie bei 2-8 ° C gelagert.

10.3. Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Unter normalen Verwendungsbedingungen sind keine gefahrlichen Reaktionen bekannt.

10.4. Zu vermeidende Bedingungen
Direkte Sonnenbestrahlung. Extrem hohe oder niedrige Temperaturen.

10.5. Unvertragliche Materialien
Starke Sauren. Starke Basen.

10.6. Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Unter normalen Lager- und Anwendungsbedingungen sollten keine gefahrlichen Zersetzungsprodukte gebildet werden.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1. Angaben zu toxikologischen Wirkungen
Akute Toxizitat : Nicht eingestuft
Chloracetamide (79-07-2)
LD50 oral Ratte 138 mg/kg
Atz-/Reizwirkung auf die Haut : Nicht eingestuft

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfiillt
pH-Wert: = 7,4 (7,3 - 7,5)

Schwere Augenschadigung/-reizung . Nicht eingestuft
Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt
pH-Wert: = 7,4 (7,3 - 7,5)

Sensibilisierung der Atemwege/Haut . Nicht eingestuft

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt
Keimzellmutagenitéat . Nicht eingestuft

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt
Karzinogenitat : Nicht eingestuft

Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt
Reproduktionstoxizitat . Nicht eingestuft

Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger : Nicht eingestuft
Exposition Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfilllt

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter : Nicht eingestuft

Exposition Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfilllt
Aspirationsgefahr : Nicht eingestuft

Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfillt
Mégliche schadliche Wirkungen auf den : Aufgrund der verfugbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfllt.

Menschen und mégliche Symptome

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1. Toxizitat

Chloracetamide (79-07-2)
LC50 Fische 1 18,8 mgl/l
EC50 Daphnia 1 14 mg/l
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12.2. Persistenz und Abbaubarkeit
sTfR (Il) Std. 1 to 6
Persistenz und Abbaubarkeit \ Nicht festgelegt.

Chloracetamide (79-07-2)
Biologischer Abbau | 94%

12.3. Bioakkumulationspotenzial

sTfR (Il) Std. 1 to 6
Bioakkumulationspotenzial \ Nicht festgelegt.

12.4. Mobilitat im Boden
Keine weiteren Informationen verfuigbar
12.5. Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

sTfR () Std. 1to 6
Dieser Stoff/Gemisch erfiillt nicht die PBT-Kriterien der REACH-Verordnung, Annex XIlII.
Dieser Stoff/Gemisch erfiillt nicht die vPvB-Kriterien der REACH-Verordnung, Annex XIII.

12.6. Andere schadliche Wirkungen
Zusatzliche Hinweise . Freisetzung in die Umwelt vermeiden

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung
13.1. Verfahren der Abfallbehandlung
Empfehlungen fiir die Abfallentsorgung . Auf sichere Weise gemal den lokalen/ nationalen Vorschriften entsorgen.

Okologie - Abfallstoffe . Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport
Entsprechend den Anforderungen von ADR / RID / IMDG / IATA / ADN

AR ) A A RIl)
14.1. UN-Nummer

Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften

14.2. Ordnungsgemafe UN-Versandbezeichnun

Nicht anwendbar ‘ Nicht anwendbar Nicht anwendbar Nicht anwendbar
14.3. Transportgefahrenklassen

Nicht anwendbar Nicht anwendbar Nicht anwendbar Nicht anwendbar
Nicht anwendbar Nicht anwendbar Nicht anwendbar Nicht anwendbar
14.4. Verpackungsgruppe

Nicht anwendbar Nicht anwendbar Nicht anwendbar Nicht anwendbar

14.5. Umweltgefahren

Umweltgefahrlich : Nein Umweltgefahrlich : Umweltgefahrlich : Nein Umweltgefahrlich : Nein
Nein
Meeresschadstoff :
Nein

Keine zusatzlichen Informationen verfligbar

14.6. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender

- Landtransport
Keine Daten verfligbar

- Seeschiffstransport
Keine Daten verfugbar

- Lufttransport
Keine Daten verfuigbar

- Bahntransport
Beférderung verboten (RID) : Nein

14.7. Massengutbeférderung gemaR Anhang Il des MARPOL-Ubereinkommens 73/78 und gemiB IBC-Code
Nicht anwendbar
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ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

15.1.1. EU-Verordnungen

Enthalt keinen den Beschrankungen von Anhang XVII unterliegenden Stoff

Enthalt keinen REACH-Kandidatenstoff

Enthalt keinen in REACH-Anhang XIV gelisteten Stoff

15.1.2. Nationale Vorschriften

Deutschland
VwVwS, Verweis auf Anhang

Storfall-Verordnung - 12. BImSchV

Niederlande
SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen
SZW-lijst van mutagene stoffen

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Borstvoeding

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Vruchtbaarheid

NIET-limitatieve lijst van voor de voortplanting
giftige stoffen — Ontwikkeling

15.2. Stoffsicherheitsbeurteilung

: Wassergefahrdungsklasse (WGK) 3, Stark wassergefahrdend (Einstufung nach VwVwsS,

Anhang 4)

: Unterliegt nicht der 12. BImSchV (Bundes-Immissionsschutzverordnung) (Storfall-Verordnung)

: Bovine Serum Albumine (BSA), fraction V ist gelistet
: Bovine Serum Albumine (BSA), fraction V ist gelistet
. Es ist keines der Bestandteile gelistet

: Chloracetamide ist gelistet

. Es ist keines der Bestandteile gelistet

Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefihrt

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Datenquellen

Sonstige Angaben
Wortlaut der R-, H- und EUH-Satze:

: VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES

RATES vom 16. Dezember 2008 uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und
1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.

. Keine.

Acute Tox. 3 (Oral)

Akute Toxizitat (oral), Kategorie 3

Eye Irrit. 2 Schwere Augenschadigung/-reizung, Kategorie 2
Repr. 1B Reproduktionstoxizitat, Kategorie 1B

Repr. 2 Reproduktionstoxizitat, Kategorie 2

Skin Irrit. 2 Veratzung/Reizung der Haut, Kategorie 2

Skin Sens. 1 Sensibilisierung — Haut, Kategorie 1

STOT SE 3 Spezifische Zielorgan-Toxizitat (einmalige Exposition), Kategorie 3, Atemwegsreizung
H301 Giftig bei Verschlucken

H315 Verursacht Hautreizungen

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen
H319 Verursacht schwere Augenreizung

H335 Kann die Atemwege reizen

H360D Kann das Kind im Mutterleib schadigen

H361f Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen

EU-Sicherheitsdatenblatt (REACH Anhang II)

Diese Informationen basieren auf unserem aktuellen Wissen und sollen das Produkt nur im Hinblick auf Gesundheit, Sicherheit und Umweltbedingungen beschreiben. Sie darf also nicht als eine
Garantie fiir irgendeine spezifische Eigenschaft des Produktes ausgelegt werden
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