SAUGOS DUOMENU LAPAS

8is saugos duomeny lapas buvo parengtas pagal reikalavimus, nurodytus:
Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 ir Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008

Patikrinimo data 23-Vas-2022 Ankstesnés 23-Vas-2022 Perzitréto ir pataisyto
perziuros data leidimo Nr 1.4

1 SKIRSNIS. Medziagos arba misinio ir bendrovés arba jmonés identifikavimas

1.1. Produkto identifikatorius

Produkto pavadinimas AB - Pathfinder” Chlamydia trachomatis monokloniniai antikanai
Katalogo numeris (-iai) 30702
Gryna medziaga / miSinys Misinys

1.2. Medziagos ar miSinio nustatyti naudojimo biidai ir nerekomenduojami naudojimo budai

Rekomenduojama paskirtis Diagnostika Dirbtinémis sglygomis
Naudojimas ribojamas - leidziama tik profesionaliems naudotojams
Naudoti pagal pakuotes etiketéje pateiktas instrukcijas

Nerekomenduojami naudojimo Néra informacijos
badai

1.3. ISsami informacija apie saugos duomeny lapo tiekéjg

Bendrovés bistiné Gamintojas Juridinis asmuo / kontaktinis adresas
Bio-Rad Laboratories Inc. Bio-Rad Laboratories 00O «buno-Pag Jlabopatopumn»
1000 Alfred Nobel Drive 6565-185th Ave NE HwxHuin CycanbHbI nepeynok, Aom 5,
Hercules, CA 94547 Redmond, WA 98052 cTpoeHue 5A
USA USA 105064

Mockea

Poccuiickaa ®enepauuns
Dél iSsamesnés informacijos kreipkités

Techninis aptarnavimas 00800 00246 723
cdg_techsupport_eemea@bio-rad.com

1.4. Pagalbos telefono numeris

24 valandy pagalbos telefonas: CHEMTREC Lietuva: 370-52140238

2 SKIRSNIS. Galimi pavojai

2.1. Medziagos ar miSinio klasifikavimas
Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008
Sis misinys yra klasifikuojamas kaip nepavojingas pagal reglamenta (EB) 1272/2008 (CLP)

2.2. Zenklinimo elementai

Sis misinys yra klasifikuojamas kaip nepavojingas pagal reglamentg (EB) 1272/2008 (CLP)
Pavojingumo frazés
Sis miSinys yra klasifikuojamas kaip nepavojingas pagal reglamenta (EB) 1272/2008 (CLP)

2.3. Kiti pavojai

Sudétyje yra gyvininés kilmés medziagy. (jaros kiaulyté).
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AB - Pathfinder” Chlamydia trachomatis Patikrinimo data 23-Vas-2022
monokloniniai antiklinai

3 SKIRSNIS. Sudétis arba informacija apie sudedamasias dalis

3.1 Medziagos

Netaikytina

3.2 Misiniai

Sudedamoji dalis Aprasas

IAB Kiekviename buteliuke yra < 4,2 ml Chlamydia trachomatis fluoresceinu konjuguoty pelés monokloniniy

antikdny su Evans mélynuoju, <0,1 % natrio azidu, baltymy stabilizatoriumi (galvijai ir jary kiaulytés)ir
nespecifinio dazymo inhibitoriumi

Visg P ir ESP fraziy teksta rasite 16 skyriuje

Umaus toksiskumo jvertis
Jei LD50/LC50 duomenys néra parengti ar jie neatitinka klasifikacijos kategorijos, naudojama atitinkama konvertavimo verté i CLP
| priedo, 3.1.2 lentelés, skirta apskaic€iuoti Gmaus toksiSkumo jvertj (ATEmix) klasifikuojant misinj jo komponenty pagrindu

Sio produkto sudétyje néra labai didelj susirdipinima keliangiy kandidatiniy cheminiy medziagy, kuriy koncentracija >=0,1%
(reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 (REACH), 59 straipsnis)

| 4 SKIRSNIS. Pirmosios pagalbos priemonés

4.1. Pirmosios pagalbos priemoniy apraSymas

|kvépus Perkelkite j gryng ora.

Patekus j akis Intensyviai skalaukite dideliu kiekiu vandens ne trumpiau, kaip 15 minuciy, pakeldami
apatinius ir virSutinius akiy vokus. Kreipkités j gydytoja.

Patekus ant odos Nuplauti odg muilu ir vandeniu. Jeigu dirgina odg arba pasireiSké alerginés reakcijos,
apsilankykite pas gydytoja.

Prarijus ISskalauti burna.

4.2. Svarbiausi simptomai ir poveikis (iiminis ir uzdelstas)

Simptomai Néra informacijos.

4.3. Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo reikalingumag _

Pastaba gydytojams Gydykite simptomus.

5 SKIRSNIS. Priesgaisrinés priemonés

5.1. Gesinimo priemonés

Tinkamos gesinimo priemonés Naudokite vietos aplinkybéms ir aplinkai tinkamas gesinimo priemones.
Didelis gaisras DEMESIO: Purksti vandenj gesinant gaisrg gali bati neveiksminga.
Netinkamos gesinimo priemonés  NeiSsklaidykite iSsiliejusios medziagos auk$to spaudimo vandens srove.

5.2. Specialus medziagos ar misinio keliami pavojai
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AB - Pathfinder” Chlamydia trachomatis Patikrinimo data 23-Vas-2022

monokloniniai antikGinai

Specialiis cheminés medziagos Néra informacijos.
keliami pavojai

5.3. Patarimai gaisrininkams

Specialios apsaugos ir atsargumo  Gaisrininkai turi neSioti autonominj kvépavimo aparatg ir visas gaisrininky apsaugos
priemonés gaisrininkams priemones. Naudokite asmenines apsaugos priemones.

6 SKIRSNIS. Avarijy likvidavimo priemonés

6.1. Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir skubios pagalbos procediiros

Asmeninés atsargumo priemonés  UZtikrinkite tinkamg védinima.

Pagalbos teikéjams Naudokite asmens apsaugos priemones, rekomenduotas 8 skirsnyje.

6.2. Ekologinés atsargumo priemonés

Ekologinés atsargumo priemonés Papildomos ekologinés informacijos ieSkokite 12 skyriuje.

6.3. Izoliavimo ir valymo procediiros bei priemonés

Sulaikymo budai Apsaugokite nuo tolesnio nuotékio arba iSpylimo, jeigu saugu tai daryti.
Valymo buidai Surinkite mechaniniu badu ir sudékite j tinkamas talpyklas norédami Salinti.
Antriniy pavojy prevencija UzterStus daiktus ir teritorijas valykite grieztai laikydamiesi aplinkos apsaugos taisykliy.

6.4. Nuoroda j kitus skirsnius

Nuoroda j kitus skirsnius ISsamesne informacijg rasite 8 skirsnyje. ISsamesne informacijg rasite 13 skirsnyje.

7 SKIRSNIS. Tvarkymas ir sandéliavimas

7.1. Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo priemonés

Saugaus naudojimo rekomendacijosUzZtikrinkite tinkamg védinima.
Bendros higienos priemonés Tvarkykite laikydamiesi geros sektoriui parengtos higienos ir saugos praktikos.

7.2. Saugaus sandéliavimo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus

Laikymo salygos Laikyti pagal ant produkto ir etiketéje pateiktas instrukcijas.

7.3. Konkretus galutinio naudojimo budas (-ai)

Rizikos valdymo metodai (RMM) Reikiama informacija yra Siame Saugos Duomeny Lape.

8 SKIRSNIS. Poveikio kontrolé/asmens apsauga

8.1. Kontrolés parametrai

Poveikio ribos

Puslapis

3/10



AB - Pathfinder” Chlamydia trachomatis
monokloniniai antikiinai

Patikrinimo data 23-Vas-2022

Ribinés biologinio poveikio darbo aplinkoje vertés

Sio produkto, koks parduodamas, sudétyje néra jokiy kenksmingy medziagy, kurioms bty taikomi regione veikiangiy reguliavimo

institucijy nustatyti biologiniai apribojimai.

ISvestiné ribiné poveikio Néra informacijos.
nesukelianti verté (DNEL)

Prognozuojama poveikio neturinti  Néra informacijos.
koncentracija (PNEC)

8.2. Poveikio kontrolé

Asmeninés apsaugos priemonés

Akiy / veido apsauga Nereikia specialiy apsaugos priemoniy.
Odos ir kiino apsauga Nereikia specialiy apsaugos priemoniy.
Kvépavimo taky apsauga Jprastomis naudojimo salygomis jokios apsauginés jrangos nereikia. Jeigu poveikio ribos

virSijamos ar jau€iamas dirginimas, gali reikéti védinimo ir evakuacijos.

Bendros higienos priemonés Tvarkykite laikydamiesi geros sektoriui parengtos higienos ir saugos praktikos.
Aplinkos poveikio kontrolés Néra informacijos.
priemonés

|9 SKIRSNIS. Fizinés ir cheminés savybés

9.1. Informacija apie pagrindines fizines ir chemines savybes

Fizikiné bisena Skystis

ISvaizda vandeninis tirpalas
Spalva mélyna

Kvapas Néra informacijos.
Kvapo ribiné verté Néra informacijos
Savybé Vertés

Lydymosi / kietéjimo temperatiira  Néra duomeny
Virimo temperatira / virimo Néra duomeny
intervalas

Degumas (kieta medziaga, dujos) Néra duomeny
Uzsidegimo ore riba
Virsutiné degumo arba sprogumo Néra duomeny

riba
Apatiné degumo arba sprogumo Néra duomeny
riba

Pliapsnio temperatira Néra duomeny

Savaiminio uzsidegimo temperatira Néra duomeny

Skaidymosi temperatira
pH 6-8
pH (kaip vandeninio tirpalo) Néra duomeny
Kinematiné klampa Néra duomeny
Dinaminé klampa Néra duomeny
Water solubility MaiSosi vandenyje
Tirpumas Néra duomeny
Pasiskirstymo koeficientas Néra duomeny
Gary slégis Néra duomeny
Santykiné drégmé Néra duomeny
Piltinis tankis Néra duomeny

Pastabos ¢ Metodas

Nezinoma
Nezinoma

Nezinoma
Nezinoma

Nezinoma
Nezinoma
Nezinoma

Néra informacijos
Nezinoma
Nezinoma

Nezinoma
Nezinoma
Nezinoma
Nezinoma
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AB - Pathfinder” Chlamydia trachomatis Patikrinimo data 23-Vas-2022
monokloniniai antiklinai

Gary Tankis Néra duomeny
Gary tankis Néra duomeny Nezinoma
Daleliy charakteristikos

Dalelés Dydis Néra informacijos

Daleliy Dydzio Pasiskirstymas Néra informacijos

9.2. Kita informacija

9.2.1. Informacija apie fizinio pavojingumo klases
Netaikytina

9.2.2. Kitos saugumo charakteristikos
Néra informacijos

10 SKIRSNIS. Stabilumas ir reaktingumas

10.1. Reaktingumas

Reaktingumas Néra informacijos.

10.2. Cheminis stabilumas

Stabilumas Stabilus esant normalioms sglygoms.

Sprogimo duomenys

Jautrumas mechaniniam Néra.
poveikiui
Jautrumas statinei iSkrovai Néra.

10.3. Pavojingy reakcijy galimybé

Pavojingy reakcijy galimybé Venkite kontakto su metalais. Siame produkte yra natrio azido. Natrio azidas gali reaguoti
su variu, zalvariu, 8vinu ir lydmetaliu vamzdyny sistemose, sudarydamas sprogius junginius
ir nuodingas dujas.

10.4. Vengtinos salygos

Vengtinos salygos Néra zinoma pagal pateiktg informacija.

10.5. Nesuderinamos medziagos

Nesuderinamos medziagos Metalai.

10.6. Pavojingi skilimo produktai

Pavojingi skilimo produktai Néra Zinoma pagal pateiktg informacija.

11 SKIRSNIS. Toksikologiné informacija

11.1. Informacija apie pavojingumo klases, kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr. 1272/2008

Informacija apie tikétinus poveikio kanalus

Informacija apie produktg

Jkvépus Néra specialiy bandymy duomeny apie medziagg arba misin;.
Patekus j akis Néra specialiy bandymy duomeny apie medZiagg arba misin;.
Patekus ant odos Néra specialiy bandymy duomeny apie medziagg arba misin;.
Prarijus Néra specialiy bandymy duomeny apie medziagg arba misinj.
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monokloniniai antiklinai

Simptomai, susije su fizinémis, cheminémis ir toksikologinémis savybémis

Simptomai Néra informacijos.

Umus toksiskumas

Skaitinés toksiSkumo priemonés

Sios vertés apskaiciuotos, remiantis GHS dokumento 3.1 skyriumi
Sudedamosios dalys. Bendrieji
duomenys

Trumpalaikio ir ilgalaikio poveikio uzdelstas, greitas bei létinis poveikis

Odos ésdinimas/dirginimas Néra informacijos.
Sunkus akiy pazeidimas / Néra informacijos.
dirginimas

Kvépavimo taky ar odos jautrinimas Néra informacijos.

Mutageninis poveikis lytinéms Néra informacijos.
lIasteléems

KancerogeniSkumas Néra informacijos.
Toksinis poveikis reprodukcijai Néra informacijos.
STOT - vienkartinis poveikis Néra informacijos.
STOT - repeated exposure Néra informacijos.
|kvépimo pavojus Néra informacijos.

11.2. Informacija apie kitus pavojus

11.2.1. Endokrinine sistemg ardancios savybés
Endokrinine sistemg ardancios Néra informacijos.
savybés

11.2.2. Kitainformacija

Kitas nepageidaujamas poveikis Néra informacijos.

12 SKIRSNIS. Ekologiné informacija

12.1. ToksiSkumas
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AB - Pathfinder” Chlamydia trachomatis Patikrinimo data 23-Vas-2022
monokloniniai antiklinai

EkotoksiSkumas

Nezinomas toksiSkumas vandens  Sudétyje yra0 % sudedamuyjy daliy, keliangiy nezinomg pavojy vandens ekosistemoms.
organizmams

12.2. Patvarumas ir skaidymasis

Patvarumas ir skaidymasis Néra informacijos.

12.3. Bioakumuliacijos potencialas

Biologinis kaupimas Siam produktui néra jokiy duomeny.

12.4. Judumas dirvoZemyje

Judumas dirvozemyje Néra informacijos.

12.5. PBT ir vPvB vertinimo rezultatai

PBT ir vPvB vertinimas

12.6. Endokrinine sistemg ardanéios savybés

Endokrinine sistemg ardancios Néra informacijos.
savybés

12.7. Kitas nepageidaujamas poveikis
Néra informacijos.

13 SKIRSNIS. Atlieky tvarkymas

13.1. Atlieky tvarkymo metodai

Atliekos i$ liku¢iy / nepanaudoty Salinti vadovaujantis vietiniais reglamentais. Atliekas naikinti pagal aplinkos saugos teisés
produkty aktus. Jei daznai iSpilate tirpalus, turinCius natrio azido, j metalo vamzdyny sistemas, reikia
daznai praplauti vamzdzius vandeniu.

Uztersta pakuoté Pakartotinai nenaudokite tus€iy talpykly.

14 SKIRSNIS. Informacija apie gabenima

IATA:
14.1 JT numeris ar ID numeris Nereglamentuojamas
14.2 JT teisingas krovinio Nereglamentuojamas

pavadinimas
14.3 Gabenimo pavojingumo klasé Nereglamentuojamas

(-s)

14.4 Pakuotés grupé Nereglamentuojamas

14.5 Pavojus aplinkai Netaikytina

14.6 Specialios Atsargumo Priemonés Naudotojams
Specialios nuostatos Néra

IMDG:

14.1 JT numeris ar ID numeris Nereglamentuojamas

14.2 JT teisingas krovinio Nereglamentuojamas

pavadinimas
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14.3 Gabenimo pavojingumo klasé Nereglamentuojamas

(-s)

14.4 Pakuotés grupé Nereglamentuojamas

14.5 Pavojus aplinkai Netaikytina

14.6 Specialios Atsargumo Priemonés Naudotojams
Specialios nuostatos Néra

14.7 Nesupakuoty jary kroviniy Néra informacijos
vezimas pagal TJO dokumentus

RID
14.1 JT numeris Nereglamentuojamas
14.2 JT teisingas krovinio Nereglamentuojamas

pavadinimas
14.3 Gabenimo pavojingumo klasé Nereglamentuojamas

(-s)

14.4 Pakuotés grupé Nereglamentuojamas

14.5 Pavojus aplinkai Netaikytina

14.6 Specialios Atsargumo Priemonés Naudotojams
Specialios nuostatos Néra

ADR

14.1 JT numeris ar ID numeris Nereglamentuojamas

14.2 JT teisingas krovinio Nereglamentuojamas

pavadinimas
14.3 Gabenimo pavojingumo klasé Nereglamentuojamas

(-s)

14.4 Pakuotés grupé Nereglamentuojamas

14.5 Pavojus aplinkai Netaikytina

14.6 Specialios Atsargumo Priemonés Naudotojams
Specialios nuostatos Néra

15 SKIRSNIS. Informacija apie reglamentavima

15.1. Su konkrecia medziaga ar miSiniu susije saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai

Nacionalinés taisyklés

Prancuzija
Profesinés ligos (R-463-3, Pranciizija)

Vokietija
Vandens pavojingumo klasé nepavojinga vandeniui (nwg)
(WGK)

Europos Sajunga
Atsizvelkite j direktyvg 98/24/EB dél darbuotojy sveikatos apsaugos ir saugos, susijusios su cheminiy medziagy darbe keliama
rizika.

Naudojimo leidimai ir (arba) apribojimai: 3
Sio produkto sudétyje néra aprobuojamy cheminiy medziagy (reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 (REACH), XIV priedas) Sio
produkto sudétyje néra draudziamy cheminiy medziagy (reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 (REACH), XVII priedas)

Patvarieji organiniai tersalai
Netaikytina

Ozono sluoksnj ardanciy cheminiy medziagy (ODS) reglamentas (EB) 1005/2009
Netaikytina
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Augaly apsaugos produkty direktyva (91/414/EEB)

ES - Biocidai

Tarptautiniai inventoriai Atsakymo apie atitiktj inventoriui teirautis tiekéjo

15.2. Cheminés saugos vertinimas

Cheminio saugumo ataskaita Néra informacijos

16 SKIRSNIS. Kita informacija

Saugos duomeny lape vartojamy santrumpy ir akronimy paaiskinimas

Paaiskinimas
SVHC: Autorizuotinos labai didelj susirlipinimg kelian€ios cheminés medziagos:

Paaiskinimas 8 skirsnis. POVEIKIO KONTROLE/ASMENS APSAUGA

TWA TWA (laiko matmeny vidurkis) STEL STEL (trumpalaikio poveikio riba)
Lubos Didziausia ribiné verté * |spéjimas apie pavojingumg patekus ant odos
Klasifikavimo procedira

Klasifikavimas pagal reglamentg (EB) Nr. 1272/2008 (CLP) Naudojamas metodas
Umus oralinis toksidkumas Skai¢iavimo metodas
Umus dermalinis toksiskumas Skaiciavimo metodas
Umus inhaliacinis toksi§kumas - dujos Skai¢iavimo metodas
Umus inhaliacinis toksiskumas - garai SkaiCiavimo metodas
Umus inhaliacinis toksiskumas - dulkés / dulksna Skai¢iavimo metodas
Odos ésdinimas/dirginimas Skaiiavimo metodas
Sunkus akiy pazeidimas / dirginimas Skai¢iavimo metodas
Kvépavimo taky jautrinimas Skaiiavimo metodas
Odos jautrinimas Skai¢iavimo metodas
MutageniSkumas Skai€iavimo metodas
KancerogeniSkumas Skai¢iavimo metodas
Toksinis poveikis reprodukcijai Skaiiavimo metodas
STOT - vienkartinis poveikis Skai¢iavimo metodas
STOT - repeated exposure Skai€iavimo metodas
Umus toksiskumas vandens aplinkai Skai¢iavimo metodas
Létinis toksiSkumas vandens aplinkai SkaiCiavimo metodas
|[kvépimo pavojus Skaiiavimo metodas
Ozonas Skai€iavimo metodas

Pagrindinés literatiros nuorodos ir duomeny Saltiniai, naudoti rengiant SDL

Toksiniy medziagy ir ligy registro agentira (ATSDR)

JAV Aplinkos apsaugos agentiros duomeny bazé ,ChemView"

Europos maisto saugos tarnyba (EFSA)

European Chemicals Agency (ECHA) Committee for Risk Assessment (ECHA_RAC)
European Chemicals Agency (ECHA) (ECHA_API)

AAA (Aplinkos apsaugos agentira)

Umaus poveikio orientacinis (-iai) lygis (-iai) (AEGL)

JAV Aplinkos apsaugos agenturos federalinis jstatymas dél insekticidy, fungicidy ir rodenticidy
JAV Aplinkos apsaugos agentiros sudarytas dideliais kiekiais gaminamy cheminiy medziagy sgrasas
Maisto tyrimy zurnalas (Food Research Journal)

Pavojingy medziagy duomeny bazé

Tarptautiné Bendros Cheminés Informacijos Duomeny Bazé (IUCLID)

Nacionalinis technologijy ir vertinimo institutas (NITE)
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Australijos nacionaliné pramonés ir cheminiy medziagy pranesimy ir vertinimo sistema (NICNAS)

NIOSH (Nacionalinis darbo saugos ir sveikatos institutas)

Nacionalinés medikamenty bibliotekos ,ChemID Plus® (NLM CIP)

National Library of Medicine's PubMed database (NLM PUBMED)

Nacionaliné toksikologijos programa (NTP)

Naujosios Zelandijos cheminiy medziagy klasifikavimo ir informacijos duomeny bazé (CCID)

Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos leidiniai aplinkos, sveikatos ir saugos temomis

Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos programa dél dideliais kiekiais gaminamy cheminiy medziagy
Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos parengtas patikrinimo informacijos duomeny rinkinys
Pasaulio sveikatos organizacija

Perziiiros pastaba Zymis pakeitimai SDL. Perzidréti visus skyrius
Patikrinimo data 23-Vas-2022

Sis medziagos saugos duomeny lapas atitinka reglamento (EB) Nr. 1907/2006 reikalavimus
Atsakomybés atsisakymas
Siame medziagos saugos duomeny lape pateikta informacija, miisy turimomis Ziniomis, yra teisinga jos paskelbimo
diena. Pateikta informacija yra tik reckomendacija dél saugaus tvarkymo, naudojimo, apdorojimo, laikymo, gabenimo,
Salinimo ir iSleidimo, ji negali bati laikoma garantija arba kokybés patvirtinimu. Informacija yra susijusi tik su konkrecia
medziaga, ji gali netikti Siai medziagai, naudojamai su bet kuriomis kitomis medziagomis arba bet kokiam procesui, jeigu
tai nenurodyta tekste.

Saugos duomeny lapo pabaiga
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