GUVENLIK BILGI FORMU
((AB) 2015/830 yonetmeligi uyarinca)

<7 TRIMERO
N-KITS DIAGNOSTICS

Siiriim: 1 Sayfanin 1 baski 8
Diizenlenme tarihi: 13/02/2022 Tarihi: 15/02/2022

BOLUM 1: KARISIM VE KURUMUN VEYA SIRKETIN TANIMI.

1.1 Uriiniin Tanimlayicisi.

N Latex C1q Kit (REF: TD-42550),
N C3Pa Kit (REF: TD-42720),
N C5 Kit (REF: TD-42570),
N Latex IgD Kit (REF: TD-42650).

1.2 Uygun kullanimlari tanimlanmis karisimlar ve tavsiye edilmeyen uygulamalar.
In Vitro diagnostik tibbi cihaz, sadece laboratuvarda profesyonel kullanim igin

Tavsiye edilmeyen kullanimlar:

Tavsiye edilenden uzak kullanimlar.

1.3 Giivenlik bilgi formunun tedarikgi verileri.

Sirket: Trimero Diagnostics SL
Adres: Calle Valencia 558 4° 22

Tige: 08026 - Barcelona

Sehir: Barcelona

Telefon: +34 932448679

E-mail: support@3diag.com

Web: https://www.3diag.com

1.4 Acil durum telefonu: (24 saat uygun)
Zehirlenme Acil Telefon Numarasi 145
Daha fazla bilgi igin ziyaret edin https://www.3diag.com/Emergency-Numbers

BOLUM 2: TEHLIKELERIN TANIMI.

2.1 Kansim siniflandiriimasi.
(AB) No 1272/2008 Yonetmeligine gore Uriin tehlikeli olarak siniflandiriimamustir.

2.2 Etiketin dgeleri.

2.3 Diger tehlikeler.

Uriin, asagidaki ek riskleri gésterebilir:

Bulagici maddelerin yoklugu, mutlak kesinlikle kanitilanamadigindan, insan ya da hayvan menseili materyalleri iceren bilesenler,
biyolojik risk igin tavsiye edilen giivenlik standartlarini takip ederek potansiyel olarak bulagici oldugundan dikkatle tutulmaldir.
Sodyum Azid patlayici bileseni vermesi igin kursun ya da bakirla reaksiyona girebilir. Atarken, drenajlarda toplanmasini énlemek
igin bolca akan suda durulayin.

Bulagici maddelerin yoklugu, mutlak kesinlikle kanitilanamadigindan, insan ya da hayvan menseili materyalleri iceren bilesenler,
biyolojik risk igin tavsiye edilen glivenlik standartlarini takip ederek potansiyel olarak bulagici oldugundan dikkatle tutulmaldir.
Sodyum Azid patlayici bileseni vermesi igin kursun ya da bakirla reaksiyona girebilir. Atarken, drenajlarda toplanmasini énlemek
icin bolca akan suda durulayin.

BOLUM 3: BILESENLER HAKKINDA BILGI/KOMPOZISYON.

3.1 Maddeler.
Uygulanamaz.

-Sonraki sayfada devam ediyor.-
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3.2 Kanisimlar.

Bu karigim tehlikeli madde (EU) No. 1272/2008 ydnetmeligince insan sagldi icin veya gevre igin maddeler icermemektedir, ,is
yerinde toplu maruz kalma limiti vardir, ne de PBT/mPmB olarak siniflandiriimistir ,ne de aday listesindedir.
* (CE) N° 1272/2008, EK VI, bélim 1.2 yonetmeligine danisin.

BOLUM 4: iLK YARDIM.

4.1 ilk yardimin tanimu.
Bilesimin ve uriinde bulunan maddelerin tirinden dolayi, 6zel bir uyar gerekmemektedir.

Soluma.
Kazalanan kisiyi agik havaya gikarin,sicak tutun ve dinlendirin,eer solumasi diizgiin degil veya solumasi durursa yapay solunum
uygulayin.

Gozlere temas.
Kontak lensler varsa ve gikarmasi kolaylsa, kontak lensleri gikarin. Gozleri gok ve temiz suyla, gbz kapaklarinin tzerinde yukari
atarak en az 10 dakika yikayin ve tibbi yardim arayin.

Ciltle temas.
Kirlenmig kiyafeti gikarin.

Yutma.
Dinlenir sekilde birakin. Higbir zaman kusturmayin.

4.2 En 6nemli semptom ve etkileri, akut ve gecikmeli.
Urline maruz kalmakta gecikmeli veya akut bir etki bilinmemektedir.

4.3 Herhangi bir acil tibbi miidahale ve gerekli 6zel tedavi endikasyonu.
Supheli durumlarda veya rahatsizigin devam etmesi durumunda tibbi yardim alin. Suuru yerinde olmayan insanlara birsey
icirmeyin.

BOLUM 5: YANGIN SONDURME TEDBIRLERI.

5.1 Sondiirme Tiirleri.

Uygun séndiirme yéntemleri:
Toz sondiriicii veya CO2. Daha yogun yanginlarda alkole dayanikli kdpiik ve su piskiirtiisd.

Uygun olmayan séndiirme yéntemleri:
Direkt su kullanmayin. Elektrik geriliminin oldugu bdlgede su veya kopik kullanarak séndirmek kabul edilmez.

5.2 Kannsimdan kaynaklanan ozel tehlikeler.

Ozel Riskler.

Yangin kalin bir siyah duman olusturabilir. Termik bozulmanin yan etkisi olarak su tehlikeli maddeler olugabilir: karbon monoksit,
karbon dioksit. Yanma veya ayrisma Ur{inlerine maruz kalmak saglik agisindan zararli olabilir.

5.3 Itfaiye personali icin tavsiyeler.
Depolari,sarniglari ve 1si kaynaklarina yakin olan kaplari suyla sogutun.Rizgarin ydniine dikkat edin.

Yanginla miicadele ekipmani.
Yanginin  biiytkligine badh olarak, solunum ekibi, sicaga dayanikl kiyafetler, eldivebler, koruyucu gézliikler veya maskeler ve
botlar kullanilabilir.

-Sonraki sayfada devam ediyor.-
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BOLUM 6: KAZARAN DOKULMESINDE ALINACAK ONLEMLER.

6.1 Kisisel 6nlemler, koruma ekipmani ve acil durum prosediirleri.
Maruz kalma kontrollerinin ve kisisel korunma 6nlemleri igin bolim 8'e bakiniz.

6.2 Cevresel Onlemler.
Uriin gevre igin zararl olarak siniflandiriilmamistir. Herhangi bir dokiilmeyi engelleyin.

6.3 Cember altina alma ve temizlik icin yontem ve malzemeler.

Inert emici madde iceren atigi (toprak, kum, vermikiilit, diatomit...) bir araya toplayin ve boélgeyi uygun bir arindirici ile vakit
gegirmeden temizleyin.

Yerel ve ulusal mevzuat uyarinca, atiklar kapali ve tasfiye edilmeleri igin uygun kaplara koyun (Bkz. Bolim 13).

6.4 Diger boliimlere referans.
Maruz kalma kontrollerinin ve kigisel korunma énlemleri igin bdlim 8'e bakiniz.
Atiklanin ortadan kaldirimasi igin, bélim 13 altindaki 6nerileri izleyin.

BOLUM 7: KULLANMA VE DEPOLAMA.

7.1 Giivenli kullanim igin dnlemler.

Uriin 6zel bir islem gerektirmez, asagidaki genel énlemler tavsiye edilir:

Kisisel korunma igin boltim 8'e bakiniz. Asla kaplari bosaltmak igin basing kullanmayin,kaplar basinca dayanikli degildir.
Uygulama alaninda, sigara, yemek yeme ve igme olmalidir.

Is saghigi ve givenligi ile ilgili mevzuati uygulayin.

7.2 Giivenli saklama kosullari,herhangi bir uygunsuzlukda dahil olmak iizere.

Uriin 6zel depolama tedbirleri gerektirmez.

Genel depolama kogullarinda oldugu gibi 1si, radyasyon, elektrik ve gida ile temasindan kaginmalisiniz.
Oksitlestirme maddelerinden ve yiiksek asitli veya alkali maddelerden uzak tutunuz.

Kuru ve iyi havalandiriimig bir yerde, 2 ile 8 C° arasinda saklayin.

Yerel mevzuata uygun olarak depolayin.Etiketin gdstergelerine bakin.

Uriin Direktif tarafindan etkilenmez 2012/18/UE (SEVESO III).

7.3 Spesifik son kullanim.
Mevcut degil.

BOLUM 8: MARUZ KALMA KONTROLLERI / KISISEL KORUMA.

8.1 Kontrol Parametreleri.

Uriin maddeler Degerleri Sinir Cevre Profesyonel Pozlama iceriyor.Uriin biyolojik sinir diizeyi icermez.

-Sonraki sayfada devam ediyor.-
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8.2 Maruz Kalma Kontrolii.

Teknik &nlemler:

konsantrasyon: 100 %
In Vitro diagnostik tibbi cihaz, sadece laboratuvarda profesyonel kullanim igin

kullanimlar:

Solunum Korumasi:
Eder teknik dnlemler yerine getirilirse hicbir kisisel koruma ekipmani gerekli olmaz.
Ellerin Korunmasi:

PPE: Koruma Eldivenleri
Ozellikleri: Isaretlenmis «CE» Kategori II.
CEN Normlar: EN 374-1, En 374-2, EN 374-3, EN 420

Miimkiin oldukga kuru yerlerde, 1si kaynaklarindan uzak ve giines 1si§ina maruz kalmamalidir. Eldivenin

Bakimi: lizerinde, dayaniklihgini degistirecek boya,¢dziiciiler ve yapistiricilar kullaniimayacaktir.
.. . Eldiven dogru boyutta olmalidir ve eli ne fazla sikmalidir ne de gevsek olmalidir.Her zaman temiz ve kuru
Gozlemler:
ellerde kullanilmahdir.
. R - Etkileme zamani (dakika.) Materyalin
Materyal: PVC (Polivinil klorari) (breakthrough time): > 480 Kalinligi (mm): 0,35
Gozlerin korunmasi:
EPT: Parga carpmalarina karsi koruyucu gozliik
Ozellikleri: Isaretlenmis «CE» Kategori II. Toz ve neme karsi goz koruyucusu.
CEN Normlar: EN 165, EN 166, EN 167, EN 168
. Gozluklerin gérundrliikleri en iyi derece olmalidir ki bunlar her giin periyodik olarak , reticinin talimatlari
Bakimi: N - - - -
izlenilerek temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidirler.
Gozlemler: Eskimesinin gdstergesi sunlar olabilir: gézligiin sararmasi, gozliigun ylizeyinde cizikler, yirtiklar vb.
Cildin korunmasi:
PPE: Koruyucu Kiyafet
T Isaretlenmis «CE» Kategori II.Koruyucu kiyafet ne siki ne gevsek olmalidir ve
Ozellikleri: - -
kullanicinin hareketlerini engellememelidir.
CEN Normlari: EN 340
Bakimi: Degismeyen bir koruma saglamak igin, Uretici fabrikanin yikama ve bakim talimatlari yerine getirilmelidir.
.. . Koruyucu kiyafet, kullanim siiresi boyunca , gevresel kosullarda géz 6niinde bulundurularak tutarl bir
Gozlemler: A o
koruma diizeyi ve konfor saglamalidir.
PPE: I5 ayakkabisi
Ozellikleri: Isaretlenmis «CE» Kategori II.
CEN Normlar: EN ISO 13287, EN 20347
. Bu Urin ilk olarak kullanicinin ayagina uyum sadlar. Bu nedenle, baska bir kisi tarafindan yeniden
Bakimi: -
kullanilmasindan, hijyen bakimindan kaginilmaldir.
Gozlemler: Kazalarda olusabilecek yaralanmalara karsi kullanilan profesyonel is ayakkabilarini hangi islere uygun

oldugu kontrol edilmelidir.

1yi bir yerel emig-havalandirma ve iyi bir genel emis sistemi ile saglanabilecek yeterli havalandirma saglayin.

BOLUM 9: KIMYASAL VE FiZIKSEL OZELLIKLER.

9.1 Fiziksel ve kimyasal dzellikleri ile ilgili bilgiler.
Gorinim:Sivi

Renk: Uriine bagli olarak beyaz, renksiz, sarimsi veya kehribar rengi.
Koku:M.D./U.

Koku Esigi:M.D./U.

pH:M.D./U.

Ergime noktasi:M.D./U.

Kaynama noktasi / araligi: M.D./U.

Ateslenme noktasi: M.D./U.

Buharlasma orani: M.D./U.

Yanicilik (kati, gaz): M.D./U.

Alt Patlama Siniri: M.D./U.

-Sonraki sayfada devam ediyor.-
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Ust patlama sinir: M.D./U.

Buhar basinc: M.D./U.

Buhar Yogunlugu:M.D./U.

Relatif yogunluk:M.D./U.
CGozlnurluk:Soluble

Lipo-g6ziinirliik: M.D./U.

Suda ¢ozinirlik: M.D./U.

Dagilim katsayisi (n-Oktanol/Su): M.D./U.
Kendiliginden tutusma sicakhigi: M.D./U.
Ayrisma sicakhgi: M.D./U.

Viskozite: M.D./U.

Patlayici 6zellikleri: M.D./U.

Oksitleyici 6zellikler: M.D./U.

M.D./U.= Mevcut degil/Uriiniin yapisi icin uygulanamaz.

9.2 Diger veriler.

Diisme noktasi: M.D./U.

Sintillasyon: M.D./U.

Kinematik viskozite: M.D./U.

M.D./U.= Mevcut degil/Uriiniin yapisi icin uygulanamaz.

BOLUM 10: STABILITE ve REAKTIVITE.

10.1 Reaktivite.
Uriin, reaktivitelerinden dolayi tehlike tegkil etmez.

10.2 Kimyasal Stabilite.
Kullanma ve depolama sartlarina uyuldugunda dengelidir (Bakiniz 7 bolim).

10.3 Tehlikeli reaksiyonlar olasiligi.
Uriin tehlikeli reaksiyon olasiligi bulundurmamaktadir.

10.4 Kacilmasi gereken durumlar.
Herhangi bir yanlis kullanmay: engelleyin.

10.5 Uyumsuz malzemeler.
Ekzotermik reaksiyonlar 6nlemek igin oksitlestirme, yiiksek alkali veya asidik maddelerden uzak tutun.

10.6 Tehlikeli dekompozisyonun iiriinleri.
Amaglanan kullanimlara giderse bozulma olmaz.

BOLUM 11: TOKSIKOLOJiK BILGILER.

11.1 Toksikolojik etkiler hakkinda bilgiler.
Mevcut veri yoktur.

a) Akut toksisite;
Siniflandirma igin yetersiz veri.

b) Korozyon veya cilt tahrisi;
Siniflandirma igin yetersiz veri.

c¢) Ciddi g6z hasari veya goz tahrisi;
Siniflandirma igin yetersiz veri.

d) Solunum veya deri hassasiyeti;
Siniflandirma igin yetersiz veri.

e) Germ hiicrelerinde mutajenite;

-Sonraki sayfada devam ediyor.-
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Siniflandirma igin yetersiz veri.

f) Kanserlik;
Siniflandirma igin yetersiz veri.

g) Ureme toksisitesi;
Siniflandirma igin yetersiz veri.

h) Spesifik olarak hedef olan organlarin toksisitesi (birkez maruz kalan);
Siniflandirma igin yetersiz veri.

i) Spesifik olarak hedef olan organlarin toksisitesi (tekrarlanamaya maruz kalan);
Siniflandirma igin yetersiz veri.

j) Aspirasyon tehlikesi.
Siniflandirma igin yetersiz veri.

BOLUM 12: EKOLOJIK BiLGILER.

12.1 Toksisite.
Mevcut maddelerin ekotoksisitesiyle ilgili higbir bilgi bulunmamaktadir.

12.2 Kalicilik ve dogada bozunurluk.

Mevcut maddelerin biyobozunurlukla ilgili higbir bilgi yoktur.
Mevcut maddelerin bozunabilirligine dair higbir bilgi yoktur.Mevcut Uriiniin  kalicilik ve dogada bozunurlukla ilgili higbir verisi
bulunmamaktadir.

12,3 Biyoakiimiilasyon Potansiyeli.
Mevcut maddelerin biyoakiimulasyoniyla ilgili higbir bilgi bulunmamaktadir.

12.4 Zemin iizerinde hareketlilik.

Zemin Uzerinde hareketlilikle ilgi bilgi bulunmamaktadir.

Uriiniin kanalizasyona veya su yollarina girmesine izin vermeyin.
Toprada girmesini dnleyin.

12.5 Degerlendirmenin sonuglari PBT ve mPmB.
Degerlendirme sonuglari PBT ve mPmB ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

12.6 Diger olumsuz etkiler.
Cevre icin diger olumsuz etkiler hakkinda bilgi mevcut degildir.

BOLUM 13: iIMHA EDILMESINDEKI TEDBIRLER.

13.1 Atiklarin muamele edilmesi igin yontemler.
Kanalizasyonlara veya su yollarina dokiilmesi yasaktir. Atiklar ver kaplar yerel/ulusal ydnetmelige gére islenmelidir.
Atiklar hakkindan 2008/98/CE Direktifi izlenmelidir.

BOLUM 14: TASIMAYLA iLGILI BILGILER.

Tasimada tehlike yoktur. Kaza durumunda ve dokiilmesi durumunda 6. noktaya gore davranin.

-Sonraki sayfada devam ediyor.-
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14.1 BM numarasi.
Tasimada tehlike yoktur.

14.2 Birlesmis Milletlerin tasima resmi tayini.
Agiklama:

ADR: Tasimada tehlike yoktur.

IMDG:  Tagimada tehlike yoktur.

ICAO/IATA: Tasimada tehlike yoktur.

14.3 Tasimada igin tehlike siniflari.
Tagimada tehlike yoktur.

14.4 Ambalaj Grubu.
Tagimada tehlike yoktur.

14.5 Cevre icin tehlikeler.
Tagimada tehlike yoktur.

14.6 Kullanicilan igin 6zel 6nlemler.
Tagimada tehlike yoktur.

14.7 Ek II MARPOL ve IBC Koduna gore toplu tasima.
Tagimada tehlike yoktur.

BOLUM 15: MEVZUAT BiLGiSi.

15.1 Yénetmelikler ve saglk, giivenlik ve karisima 6zel mevzuat.
Uriin, 16 eylll 2009 , ozon tabakasini etkileyen Avrupa Birliginin ve konseyinin 1005/2009 (CE) numarali mevzuatina tarafindan
etkilenmez.

L}lrUn Direktif tarafindan etkilenmez 2012/18/UE (SEVESO III).
Uriin, biyositlerin kullanimi ve pazarlanmasiyla ilgili No 528/2012 (AB) Ydnetmeligine tabi degildir.
Bu Uriin No 649/2012, (AB) yonetmeligine gore tehlikeli kimyasal maddelerin ihracati ve ithalatina tabi degidir.

15.2 Kimyasal Giivenlik Degerlendirmesi.
Uriiniin bir kimyasal glivenlik degerlendirmesi yapilmamistir.

BOLUM 16: DIGER BiLGILER.

Tasarlanan uretim igin kullanilmas tavsiye edilir.

Kisaltmalar ve kullanilan ek anlamlar:
CEN: Avrupa Standardizasyon Komitesi.
PPE: Kisisel koruyucu ekipman.

Bilgi kaynaklar ve referanslar:
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html
http://echa.europa.eu/

(AB) 2015/830 Yonetmeligine.

(AB) No 1907/2006 Y6netmeligine.

(AB) No 1272/2008 Y6netmeligine.

Bu gtivenlik bilgileri formunda sadlanan bilgiler, degerlendiriimesi, ,izni ve kimyasallarin kisittanmasi (REACH), Kimyasal Bilesenler
ve maddelerin Avrupa Ajansi tarafindan yaratilan, 1999/45/CE direktifini degistiren ve 793/93 (CEE) numarali yonetmeligini ve
1488/94(CE) numarali komisyon yonetmeligi gibi komisyonun 76/769/CEE direktifini ve 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE ve
2000/21/CE direktiflerini kaldiran, 18 aralik 2006 tarihli 1907/2006 (CE) numarali Avrpua Parlementosu ve Komisyonun kayitl
yonetmeligini degistiren 28 mayis 2015 tarihli komisyonun 2015/830 yénetmeliginin gére yazilmistir.

-Sonraki sayfada devam ediyor.-
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Kullanicinin galisma kosullari bizim bilgi ve kontrol alanimiz disinda oldugundan Uriiniin bu Giivenlik Bilgi Formunda yer alan
bilgileri giincel bilgilere ve ulusal ve CE yasalarina dayanmaktadir. Uriin yazil bir talimat olmadikca amaclananin calismalarin
disinda kullamlmamalidir. Her zaman kanunlarin gereksinimlerini karsilamak amaciyla gerekli 6nlemleri almak sizin
sorumlulugunuzdadir.

-Glivenlik bilgi formunun sonu-





