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ANYAGBIZTONSAGI ADATLAP

INOVA Diagnostics, Inc. Moédositas datuma: 07/15/09
9900 Old Grove Road Moad.:. 0
San Diego, CA 92131 U.S.A.

Altalanos felvildgositas telefonszama: 858/586-9900

Vészhelyzeti telefonszam: 858/586-9900

1.FEJEZET ---------------- AZ ANYAG MEGHATAROZASA- - - - - - - - m oo oo oo oo
KATALOGUSSZAM: 708390

NEV: NOVA Lite ™ ANA KSL

FELHASZNALAS: In vitro diagnosztikai alkalmazasra, CLIA komplexitas: Magas

2. FEJEZET--------- OSSZETETEL/OSSZETEVOK ADATAI- - - -

A kit alkotorészei

MEGJEGYZES: P/N = Termékszam

P/N 508385, Antinuklearis antigén (ANA), (egér vese/gyomor/maj) szubsztrat lemez, 4 mérdhely/lemez

P/N 508125, Anti-human IgG konjugatum (kecske), kevesebb, mint 0,05% fluoreszceinnel jelolve, kevesebb, mint 0,05% Evans
blue festéket és kevesebb, mint 0,1% natrium-azidot tartalmazé pufferben

P/N 508101, ANA homogén mintazat, 1 ampulla puffer tartalmaz kevesebb, mint 0,1% natrium-azidot és sejtmag elleni human
szérum antitestesteket

P/N 508186, IFA negativ kontroll, 1 ampulla puffer tartalmaz kevesebb, mint 0,1% natrium-azidot és nem tartalmaz ismert ANA
KSL elleni human szérum antitestesteket.

P/N 508002, PBS (foszfat-pufferolt sdoldat, oldat) koncentratum

P/N 508001, Rogzité médium, 0,1%-nal kevesebb natrium-azid

P/N 508122, Fed6lemezek, iiveg

3.FEJEZET----------nnmo--- A KOCKAZATOK MEGHATAROZASA- - - - - - - - - oo e oo oo
Elsddleges egészségiigyi kockazatok:

Bizonyos reagensek konzervaloszerként az Ossztomegre vetitve kevesebb, mint 0,1%-ban natrium-azidot (NaN;) tartalmaznak,
CAS szam: 26628-22-8, EINECS szam: 247-852-1

Bizonyos reagensek nyomokban fixaloszerként etanolt tartalmaznak, CAS szam 64-17-5, EINECS szam 200-578-6

Bizonyos reagensek nyomokban fixaloszerként etanolt tartalmaznak, CAS szam 67-34-1, EINECS szam 200-662-2

Az tiveglemez(ek)en 1év6 szinez6anyag nyomokban kadmiumot tartalmaz(nak) CAS szam 7440-43-9, EINECS szam 231-152-8
Evans blue festék, CAS szam 314-13-6, EINECS szam nincs

Fluoreszcein, CAS szam 2321-07-5, EINECS szam 219-031-8

PBS, CAS szam nincs, EINECS szam nincs

Deszikkans (szilikagél) CAS szam: 63231-67-4, EINECS szam: nincs

Human eredetll anyag: Potencialisan fertdzoként kezelendd.

A szérumokat, melyeket e termék eldallitdsa soran felhasznaltak, az FDA 4&ltal jovahagyott modszerekkel ellendriztek és
negativnak talaltak emberi immunhianyt okozé virus (HIV), Hepatitisz B virus feliileti antigén (HBsAg), és hepatitisz C virus
(HCV) ellenes antitestekre nézve. Egy teszt modszer sem tud tokéletes bizonyossagot szolgaltatni afeldl, hogy a termék mentes
hepatitisz B virus, HIV, HCV vagy mas fert6z6 agensektdl. Ezek a kontrollok és valamennyi, a betegekt6l szarmazoé minta a 2.
szintli biologiai biztonsagi iranyelvek alapjan kezelend6 (Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, Centers for
Disease Control and Prevention/National Institutes of Health, Fifth Edition, 2007).

MEGIEGYZES: A kittel kapcsolatos fizikai és egészségiigyi kockazati informéaciok nincsenek meghatarozva. Valamennyi
fizikai és egészségiigyi informacioé az egyes, a kiszereléshez felhasznalt tiszta és tomény Osszetevok adatainak feldolgozasabol
erednek.

Célszervek: Nincs azonositva.

4. FEJEZET --------mmmmmmmm oo ELSOSEGELYNYUJTASI TEENDOK- - - - = - - === - - -co oo o -
Ha az anyag a szembe keriil: Azonnal, legalabb 20 percen keresztiil 6blitse bdséges, tiszta folyovizzel, a szemhéjakat elvalasztva.
Borrel valo érintkezés: Bdséges, tiszta folydvizzel alaposan mossa le. A szennyezett ruhat vegye le és mossa ki.

Lenyelés esetén: Azonnali orvosi megfigyelés biztositasa.

Belélegzés esetén: Hagyja el a szennyezett teriiletet. Ha nehezen 1élegzik, orvosi megfigyelés biztositasa sziikséges.

BALESET ESETEN, VAGY HA NEM ERZI JOL MAGAT, AZONNAL KERJEN ORVOSI TANACSOT.
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5.FEJEZET --------------mm--- TUZOLTASI INTEZKEDESEK - - - - - - - - o mcmmmmma oo o -
Nem gyul ékony termék.
Megfeleld tizoltébanyag: A kozvetlen kdzelében tarolt anyagoknak, (mint példaul szaraz vegyszer) megfeleld oltdéanyagot
hasznaljon.

Kiilonleges tizoltasi eljarasok: Hasznaljon személyes 1égzokésziiléket és védoodltozetet a bdrrel €s szemmel torténd érintkezés
megeldzése érdekében.
NFPA MINOSITES: EGESZSEG=0, TUZVESZELYESSEG=0, REAKTIVITAS=0

6. FEJEZET - ------------------- TEENDOK BALESET ESETEN - - - - - - - - o oo m oo o -
Kiomlés utan: Torolje fel semleges abszorbens anyaggal, majd helyezze el egy megfeleld tartalyban. Az expozicid megeldzése
érdekében hasznaljon egyéni véddeszkdzoket, mint példaul kesztyl, véddszemiiveg.

7.FEJEZET------------------- KEZELES ES TAROLAS- - - - - - ----mmi e e s
Kezelés: A vegyszerekkel torténd szokasos elovigyazattal kezelendd. Az érintett teriileteket hasznalat utdn mossa le.

Térolas: Hasznalaton kiviil jol zarddo6 taroldban tartsa. Tarolja széraz, jol szelldzd helyen (2-8°C kozott). Védje a fizikai
karosodastol.

8. FEJEZET------------ ERINTKEZESVEDELEM/SZEMELYES VEDEKEZES- - - --------------
Légzésvédelem: Megfeleld helyi szellézés.

Szemvédelem: Véddszemiiveg.

Kézvédelem: Egyszer hasznalatos keszty(i (latex vagy nitril).

Viseljen laboratériumi védokopenyt.

Biztonsagi pipetta hasznalata javasolt.

9. FEJEZET------------- FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK- - - - - == - - oo oo oo oo oo
Kiils6 megjelenés:

Feddlemez: tomor iiveg

ANA KSL, aceton-fixalt egér vese/gyomor/maj szubsztrat, tomor {iveg mikroszkop targylemezen
Anti-human IgG konjugatum (kecske) puffer: Kék szinii folyadék

ANA homogén/ mintazat: Szintelen folyadék

IFA negativ kontroll: Szintelen folyadék

PBS oldat: Szintelen folyadék

Rogzité médium: szintelen, viszkdzus folyadék

Szag: Az oldatok szagtalanok

Forraspont: Nincs adat

Olvadaspont: Nincs adat

Lobbanaspont: Nincs adat

Gyulladasi hémérséklet: Nincs adat

Robbanasi hatar: Nincs adat

Géznyomas: Nincs adat

Striség: Nincs adat

Viszkozitas: Nincs adat

Vizoldékonysag: Az oldatok vizoldhatoak.

10. FEJEZET - - ---------------- STABILITAS ES REAKTIVITAS- - - - - - - - - o mmmm oo o
Stabilitds: Normal tarolasi és felhasznalasi koriilmények kozott stabil.

Veszélyes polimerizacié: Nem fordulhat eld.

Keriilend6 koriilmények és anyagok: Nincs adat

Veszélyes reakciok: Nincs adat

Veszélyes bomlastermékek: Nincs adat

11. FEJEZET - ---------------- TOXIKOLOGIAI INFORMACIO - - - - - - - - o e e e oo
Ennek a kitnek és/vagy dsszetevdinek toxikoldgiai tulajdonségait részletesen nem vizsgaltak, nem all rendelkezésre adat.
Teratogenitas: Nem all rendelkezésre adat.

Reproduktiv hatasok: Nem all rendelkezésre adat.

Neurotoxicitas: Nem all rendelkezésre adat.

Mutagenitas: Nem all rendelkezésre adat.

12. FEJEZET - - - - - ==~ -=------- OKOLOGIAI INFORMACIO - - - = - == == - s o oo oo oo o oo o s
Nem all rendelkezésre adat.
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13. FEJEZET ------------- HULLADEKKEZELESI MEGFONTOLASOK - ----------nmmmnnonn

Valamennyi, a hulladékkezelésre vonatkozd hatosagi kornyezetvédelmi eldirast vegye figyelembe. A vegyi hulladék
kibocsatojanak kell meghataroznia, hogy a kidobott vegyszer veszélyes hulladéknak mindsiil vagy sem. A fel nem hasznalt
termék megsemmisitése érdekében 1épjen kapcsolatba egy engedéllyel rendelkezd hulladékkezelési szakszolgaltatoval..

A megmaradt biologiai mintékat, reagenseket és kontrollokat egy erre a célra alkalmas taroléedényben kell gytijteni, majd 1 éran
keresztiil, 121 °C-on gdzsterilizalni.

RCRA P sorozatok: Nincs listan.

RCRA U sorozatok: Nincs listan.

14. FEJEZET - - - - - - - e e e e e - - SZALLITASI INFORMACIO - - - === - s s s s oo o -
Specialis kovetelmények: Nincsenek.

15. FEJEZET - - - - - ------mm e e - - SZABALYOZASI INFORMACIOQ - - - - - === - - oo oo e oo e oo oo -
Az 1999/45/EC és a 91/155/EEC direktivaknak megfelelden, a kovetkezd modositasokkal.

OSHA kockazatok:

Ismert OSHA kockazat nincs.

TSCA statusz:

Nem szerepel a TSCA listaban.

Antitest, folyadék.

CAS-No. = Nincs

DSL statusz

Ez a termék a kovetkezo, a kanadai DLS/NDLS listakon nem szerepld dsszetevoket tartalmazza.

Antitest, folyadék

CAS-No. = Nincs

SARA 302 dsszetevok:

SARA 302: A termék nem tartalmaz olyan vegyszert, melyet a SARA 111, 302 fejezet értelmében sziikséges lenne jelenteni.
SARA 313 dsszetevok:

SARA 313: Ez az anyag nem tartalmaz olyan, ismert CAS szdmmal rendelkezé kémiai komponenst, amely elérné a SARA 111
313. fejezet altal megallapitott bejelentési hatarértéket.

SARA 311/312 kockazatok:

Nincs SARA kockazat

Massachusettsi torvény az ismert 6sszetevokrol:

Nincs feltiintetve a listan

Pennsylvaniai torvény az ismert dsszetevékrol:

Nincs feltiintetve a listan

New Jersey-i torvény az ismert dsszetevokrol:

Nincs feltiintetve a listan

Kaliforniai 65 javaslatban szereplé 6sszetevo :

Ez a termék nem tartalmaz semmi olyan kémiai anyagot, mely a Kalifornia allam szerint rakkeltd, sziiletési vagy barmilyen mas
reprodukcios elégtelenséget okozna.

16. FEJEZET - ---------mmmmmn- EGYEB INFORMACIQO - - - - - - - s e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e s
A kit bizonyos reagensei konzervaloszerként natrium-azidot tartalmaznak. Jelentések szerint, a natrium-azid a laboratoriumi
lefolyoba ontve olom- vagy réz-azidot képez, amelyek iités hatasara felrobbanhatnak. Megfeleld hulladékkezelési eljarast
alkalmazzon.

Az bsszes human eredetll anyagot, amelyeket a kontrollok eldallitdsa soran felhasznaltak ehhez a termékhez, jovahagyott
modszerekkel ellendrizték, és negativnak talaltak HIV, HBsAg, és HCV ellenes antitestekre nézve. FIGYELMEZTETES:
Mivel egy teszt modszer sem tud tokéletes bizonyossagot szolgaltatni afeldl, hogy a termék mentes HIV, HCV, HBsAg vagy mas
fertdz0 agensektdl, ezért a kit kontrolljait az Altalanos vintézkedések gondos figyelembevételével kezelje.

Az INOVA Diagnostics, Inc. az ebben a dokumentumban foglalt informacidkat johiszemien szolgéltatja, de nem allitja, hogy
azok mindenre kiterjeddk vagy pontosak. Ezt a dokumentumot csak az anyag megfeleld Ovatossagti kezelésére vonatkozo
utmutaténak tekintendd, olyan megfeleldoen képzett személyzet részére, akik ezt a terméket hasznaljak. Azoknak, akik
rendelkeznek ezzel az informacidval, a sajat fiiggetlen megitélésiik alapjan kell eldonteniiik, hogy alkalmas-e az adott célra. Az
INOVA Diagnostics, Inc sem kimondva, sem hallgatélagosan nem garantalja vagy igéri a specialis célra valo megfelelést az itt
leirt informacidkra, vagy az informacié altal leirt termékre vonatkozdan, beleértve az eladhatdsdgra vonatkozé barmilyen
garanciat is. Ennek megfelelden az INOVA Diagnostics, Inc. nem felel semmiféle olyan igényért, veszteségért vagy karért,
amely ennek az informacionak a felhasznalasabol, vagy az arra vald hagyatkozasbol ered.

Szerz6i joggal védett: 2008 INOV A Diagnostics, Inc.
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