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EU-Sicherheitsdatenblatt L cysmex

Handelsname: HISCL™ SARS-CoV-2 Ag Assay Kit (R3 reagent)

Aktuelle Version: 1.0.0, erstellt am: 27.05.2021 Ersetzte Version: -, erstellt am: - Region: CH

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des

Unternehmens

1.1  Produktidentifikator
Handelsname

HISCL™ SARS-CoV-2 Ag Assay Kit (R3 reagent)

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

Relevante identifizierte Verwendungen
in-vitro Diagnostikum

Verwendungen, von denen abgeraten wird
Keine Angaben verfugbar.

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Adresse

Sysmex Suisse AG
Todistrasse 50
CH-8810 Horgen

Switzerland
Telefon-Nr. +41 44 718 38 38
Fax-Nr. +41 44 718 38 39

Auskiinfte zum Sicherheitsdatenblatt
info@sysmex-europe.com

1.4 Notrufnummer
145; vom Ausland: +41 44 251 51 51 (Schweizerisches Toxikologisches Informationszentrum)

ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Hinweise zur Einstufung
Das Produkt entspricht nicht den Kriterien fiir die Einstufung und Kennzeichnung gemafR Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 (CLP).

2.2 Kennzeichnungselemente
Nicht relevant
2.3 Sonstige Gefahren

PBT-Beurteilung
Keine Daten vorhanden.

vPvB-Beurteilung
Keine Daten vorhanden.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1 Stoffe
Nicht zutreffend. Das Produkt ist kein Stoff.

3.2 Gemische

Geféahrliche Inhaltsstoffe
Das Produkt enthalt keine anzugebenden Stoffe im Sinne der Verordnung 1907/2006 (REACH), Anhang II.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MaRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBRnahmen

Allgemeine Hinweise
Bei anhaltenden Beschwerden Arzt hinzuziehen. Kontaminierte Kleidung und Schuhe sofort ausziehen und vor
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Wiederverwendung griindlich reinigen.

Nach Einatmen
Betroffene Person aus der Gefahrenzone bringen. Fur Frischluft sorgen.

Nach Hautkontakt
Sofort abwaschen mit Wasser und Seife.

Nach Augenkontakt
Augenlider spreizen, Augen griindlich mit Wasser spulen (15 Min.).

Nach Verschlucken
Sofort Arzt hinzuziehen. Kein Erbrechen einleiten. Bewusstlosen Personen darf nichts eingeflo3t werden.

4.2 Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine Angaben verfugbar.

4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung
Keine Angaben verfugbar.

ABSCHNITT 5: MaBnahmen zur Brandbekdampfung

5.1 Loschmittel

Geeignete Loschmittel
Wassersprihstrahl

Ungeeignete Loschmittel
Wasservollstrahl

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren
Bei Brand kann freigesetzt werden: Kohlendioxid (CO2); Kohlenmonoxid (CO)

5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung
Umluftunabhangiges Atemschutzgerat verwenden. Schutzanzug tragen.

ABSCHNITT 6: MaBRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaRhahmen, Schutzausriistungen und in Notfidllen anzuwendende
Verfahren

Nicht fiir Notfdlle geschultes Personal
Schutzvorschriften (siehe Abschnitt 7 und 8) beachten. Fiir ausreichende Liftung sorgen. Berihrung mit Haut,
Augen und Kleidung vermeiden. Dampfe nicht einatmen.

Einsatzkrafte
Personliche Schutzausristung — siehe Abschnitt 8.

6.2 UmweltschutzmaBnahmen
Nicht in die Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen lassen. Nicht in den Untergrund/Erdreich
gelangen lassen.

6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung
Mit flissigkeitsbindendem Material (z.B. Sand, Kieselgur, Universalbinder) aufnehmen. Das aufgenommene Material
geman Abschnitt "Entsorgung" behandeln.

6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Keine Angaben verfugbar.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1 SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Umgang

Das Risiko beim Umgang mit dem Produkt ist durch Anwendung von Schutz- und VorbeugungsmafRnahmen auf ein
Mindestmal} zu verringern. Das Arbeitsverfahren sollte, sofern nach dem Stand der Technik mdéglich, so gestaltet
werden, dass gefahrliche Stoffe nicht frei werden oder ein Hautkontakt ausgeschlossen werden kann.

Allgemeine Schutz- und HygienemaBnahmen
Bei der Arbeit nicht rauchen, essen oder trinken. Von Getranken, Nahrungs- und Futtermitteln fernhalten. Nach der
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Arbeit und vor Pausen Hande und Gesicht reinigen. Dampfe nicht einatmen. Bertihrung mit den Augen und der Haut
vermeiden. Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen.

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz
Keine besonderen MalRnahmen erforderlich.
7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Technische MaBnahmen und Lagerungsbedingungen
Behalter dicht geschlossen halten und an einem kiihlen, gut gelifteten Ort aufbewahren.

Anforderung an Lagerraume und Behalter
Gedffnete Behalter sorgfaltig verschliellen und aufrecht lagern, um jegliches Austreten zu verhindern.

Zusammenlagerungshinweise
Nicht zusammenlagern mit: Oxidationsmitteln

7.3 Spezifische Endanwendungen
Keine Angaben verfiigbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausriistungen

8.1 Zu iiberwachende Parameter
Keine zu Uiberwachenden Parameter vorhanden.

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Geeignete technische Steuerungseinrichtungen
Keine Angaben verfiigbar.

Personliche Schutzausriistung

Atemschutz

Bei Uberschreiten der Arbeitsplatzgrenzwerte muss ein geeignetes Atemschutzgerat getragen werden. Sind keine
Arbeitsplatzgrenzwerte vorhanden, sind bei Bildung von Aerosolen und Nebeln ausreichende
Atemschutzmallinahmen zu treffen.

Augen-/Gesichtsschutz
Schutzbrille (DIN EN 166)

Handschutz

Bei intensivem Kontakt Schutzhandschuhe verwenden (DIN EN 374). Der Schutzhandschuh sollte in jedem Fall auf
seine arbeitsplatzspezifische Eignung (z.B. mechanische Bestandigkeit, Produktvertraglichkeit, Antistatik) gepruft
werden. Anweisungen und Informationen des Handschuhherstellers zur Anwendung, Lagerung, Pflege und zum
Austausch der Handschuhe befolgen. Die Schutzhandschuhe sollten bei Beschadigung oder ersten
Abnutzungserscheinungen sofort ersetzt werden. Arbeitsvorgange so gestalten, dass nicht dauernd Handschuhe
getragen werden missen.

Sonstige SchutzmaBnahmen
Chemietbliche Arbeitskleidung.

Begrenzung und Uberwachung der Umweltexposition
Keine Angaben verfiigbar.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

Aggregatzustand
flissig

Form/Farbe
Flussigkeit
farblos bis gelblich

Geruch
geruchlos

pH-Wert
Wert 6,5
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Siedepunkt / Siedebereich
Keine Daten vorhanden

Schmelzpunkt / Gefrierpunkt
Keine Daten vorhanden

Zersetzungstemperatur
Keine Daten vorhanden

Flammpunkt
Keine Daten vorhanden

Ziindtemperatur
Keine Daten vorhanden

Entziindbarkeit
Keine Daten vorhanden

Untere Explosionsgrenze
Keine Daten vorhanden

Obere Explosionsgrenze
Keine Daten vorhanden

Dampfdruck
Keine Daten vorhanden

Relative Dampfdichte
Keine Daten vorhanden

Relative Dichte
Keine Daten vorhanden

Dichte
Keine Daten vorhanden

Wasserloslichkeit
Bemerkung | 18slich

Loslichkeit
Keine Daten vorhanden

Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser (log-Wert)
Keine Daten vorhanden

Viskositat
Keine Daten vorhanden

Partikeleigenschaften
Keine Daten vorhanden

9.2 Sonstige Angaben

Sonstige Angaben
Keine Angaben verfiigbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat
Bei bestimmungsgemafer Verwendung sind keine geféhrlichen Reaktionen zu erwarten.

10.2 Chemische Stabilitat
Bei Anwendung der empfohlenen Vorschriften zur Lagerung und Handhabung stabil (siehe Abschnitt 7).

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen
Keine bei bestimmungsgemaRer Verwendung.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen
Keine bei bestimmungsgemaRer Verwendung.
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10.5 Unvertragliche Materialien
Keine Angaben verfiigbar.

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Keine bei bestimmungsgemaRer Verwendung.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

Akute orale Toxizitat
Keine Daten vorhanden

Akute dermale Toxizitat
Keine Daten vorhanden

Akute inhalative Toxizitéat
Keine Daten vorhanden

Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Keine Daten vorhanden

Schwere Augenschiadigung/-reizung
Keine Daten vorhanden

Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Keine Daten vorhanden

Keimzell-Mutagenitéat
Keine Daten vorhanden

Reproduktionstoxizitat
Keine Daten vorhanden

Karzinogenitat
Keine Daten vorhanden

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition
Keine Daten vorhanden

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Keine Daten vorhanden

Aspirationsgefahr
Keine Daten vorhanden

11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren

Endokrinschadliche Eigenschaften
Keine Angaben verfiigbar.

Sonstige Angaben
Keine Angaben verfiigbar.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat

Fischtoxizitat (akut)
Keine Daten vorhanden

Fischtoxizitit (chronisch)
Keine Daten vorhanden

Daphnientoxizitat (akut)
Keine Daten vorhanden

Daphnientoxizitat (chronisch)
Keine Daten vorhanden
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Algentoxizitat (akut)
Keine Daten vorhanden

Algentoxizitadt (chronisch)
Keine Daten vorhanden

Bakterientoxizitat
Keine Daten vorhanden

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit
Keine Angaben verfugbar.

12.3 Bioakkumulationspotenzial
Keine Angaben verfugbar.

12.4 Mobilitat im Boden
Keine Angaben verfugbar.

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

PBT-Beurteilung Keine Daten vorhanden.
vPvB-Beurteilung Keine Daten vorhanden.

12.6 Endokrinschadliche Eigenschaften
Keine Angaben verfugbar.

12.7 Andere schiadliche Wirkungen
Keine Angaben verfugbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

Produkt
Die Zuordnung einer Abfallschliisselnummer gemaf europdischem Abfallkatalog (AVV) ist in Absprache mit dem
regionalen Entsorger vorzunehmen.

Verpackung

Verpackungen missen restentleert werden und sind in Ubereinstimmung mit den gesetzlichen Vorschriften einer
ordnungsgemafen Entsorgung zuzufiihren. Nicht restentleerbare Verpackungen sind in Abstimmung mit dem
regionalen Entsorger zu entsorgen.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

14.1 Transport ADR/RID/ADN
Das Produkt unterliegt nicht den ADR/RID/ADN Vorschriften.

14.2 Transport IMDG
Das Produkt unterliegt nicht den IMDG Vorschriften.

14.3 Transport ICAO-TI/ IATA
Das Produkt unterliegt nicht den ICAO-TI / IATA Vorschriften.

14.4 Sonstige Angaben
Keine Angaben verfugbar.

14.5 Umweltgefahren
Angaben zu Umweltgefahren, sofern relevant, siehe 14.1 - 14.3.

14.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender
Keine Angaben verfugbar.

14.7 Massengutbeforderung auf dem Seeweg gemaR IMO-Instrumenten
Nicht relevant

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften
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15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz / spezifische Rechtsvorschriften fiir
den Stoff oder das Gemisch

EU Vorschriften

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) Anhang X1V (Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe)
Nach den vorliegenden Daten und/oder gemaf den Angaben der Vorlieferanten enthalt das Produkt keine(n) Stoff(e),
der/die gemal REACH Verordnung (EG) 1907/2006 Anhang XIV als zulassungspflichtige Stoff(e) gilt/gelten.

REACH Kandidatenliste besonders besorgniserregender Stoffe (SVHC) fiir das Zulassungsverfahren

Nach den vorliegenden Daten und/oder gemafR den Angaben der Vorlieferanten enthalt das Produkt keine(n) Stoff(e),
der/die geman Artikel 57 in Verbindung mit Artikel 59 der REACH Verordnung (EG) 1907/2006 als fir die Aufnahme
in den Anhang XIV (Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe) in Frage kommende(r) Stoff(e) gilt/gelten.

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) Anhang XVII: Beschrankungen der Herstellung, des
Inverkehrbringens und der Verwendung bestimmter gefdhrlicher Stoffe, Gemische und Erzeugnisse
Nach den vorliegenden Daten und/oder gemaf den Angaben der Vorlieferanten enthalt das Produkte keine(n)
Stoff(e), der/die REACH Verordnung (EG) 1907/2006 Anhang XVII unterliegt/unterliegen.

Richtlinie 2012/18/EU zur Beherrschung der Gefahren schwerer Unfélle mit gefahrlichen Stoffen
Das Produkt unterliegt nicht Anhang I, Teil 1 oder 2.

Sonstige Vorschriften
Die nationalen Gesundheits- und Arbeitssicherheitsvorschriften sind bei der Verwendung dieses Produktes
anzuwenden.

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung
Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde fir das vorliegende Gemisch nicht durchgefihrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Datenquellen, die zur Erstellung des Datenblattes verwendet wurden:

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) in der jeweils gtiltigen Fassung.

Richtlinien 2000/39/EG, 2006/15/EG, 2009/161/EU, (EU) 2017/164.

Nationale Arbeitsplatzgrenzwertlisten der jeweiligen Lander in der jeweils gultigen Fassung.

Transportvorschriften gemai ADR, RID, IMDG, IATA in der jeweils glltigen Fassung.

Datenquellen, die zur Ermittlung von physikalischen, toxikologischen und &kotoxikologischen Daten benutzt wurden,
sind direkt in den jeweiligen Abschnitten angegeben.

Datenblatt ausstellender Bereich
UMCO GmbH - D-21107 Hamburg, Georg-Wilhelm-Strasse 187, Tel.: +49(40)555 546 300, Fax: +49(40)555 546
357, e-mail: umco@umco.de

Die Angaben stitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse und Erfahrungen.

Das Sicherheitsdatenblatt beschreibt Produkte im Hinblick auf Sicherheitserfordernisse.

Die Angaben haben nicht die Bedeutung von Eigenschaftszusicherungen und begriinden kein vertragliches
Rechtsverhaltnis.

Urheberrechtlich geschiitztes Dokument. Veranderungen oder Vervielfaltigungen bedirfen der ausdrticklichen
Genehmigung der UMCO GmbH.
Prod-ID 776302

Seite 7 von 7



