Safety Data Sheet

°im MCO SDS No. 1110

December 2015
ympary Supersedes: NA
PCN No. 3633

SECTION 1 — PRODUCT AND COMPANY IDENTIFICATION

PRODUCT NAME: ImmuGlo IFA Kits; ImmuGlo Anti-Thyroid Antibody (ATA) Test System, ImmuGlo Anti-Reticulin Antibody (ARA) Kit, ImmuGlo Anti-
Neutrophil Cytoplasmic Antibody (ANCA) Kit ImmuGlo Anti-Endomysial Kit, ImmuGlo HEP-2 Cells anti-nuclear Antibody IFA Kits, ImmuGlo Anti-Islet
Cell Antibody Kit, ImmuGlo Myelin Associated Glycoprotein Kit, InmuGlo Autoantibody Tests System, ImmuGlo Exocrine Pancreas (ExPA) Antibody
Kit, ImmuGlo Mouse Liver IFA, COMVI IFA, COMVI Il IFA, ImmuGlo Glomerular Basement Membrane (GBM) Antibody Kit, ImmuGlo Rat Heart
Antibody Kit, ImmuGlo Anti-Skin Antibody (IC/BMZ) Test System, ImmuGlo COMVI Anti-LKM Mouse Liver/Kidney/Stomach IFA, COMVI Il IFA Rat
Liver/Kidney/Stomach, ImmuGlo Autoantibody Test Reagent Package, ImmuGlo Anti-Neuronal Kit, ImmuGlo Anti-Keratin Antibody Kit, ImmuGlo
Anti-DNA Antibody Kit, ImmuGlo HEP-2 Cells anti-nuclear Antibody IFA Kits

PRODUCT CODE: 1143, 1115, 1115A, 1115A-240, 1116, 1140, 1140-2, 1140-250, 1141, 1141-250, 1142, 1114, 1114A, 1114A-PDE, 1114A-PDE-250,
1114G-PDE, 1102, 1102-60, 1102-120, 1103, 1103-120, 1103-240, 1103-420, 1103-480, 1103-512, 1103-525, 1125, 1134, 1134LKM, 1134RLKM,
1123, 1172, 1107-1, 1107-2, 1194, 1100, 1107, 1107R, 1136, 1136-96, 1136-250, 1124, 1101H, 1104, 1105, 1136C, 1136R, 1136R-240, 1602, 1603,
1604, 1111, 1122, 1106, 1106-2, 1106-6, 1108, 1108-120

PRODUCT USE: An indirect immunofluorescence antibody test for the detection and semi-quantitation and/or quantitation of autoantibodies in
human serum to aid in the diagnosis of autoimmune diseases.

SUPPLIER: Immco Diagnostics, Inc. MANUFACTURER: Immco Diagnostics, Inc.
60 Pineview Drive, Buffalo, NY 14228 USA 60 Pineview Drive, Buffalo, NY 14228 USA
National (USA/Canada): 800-537-8378 National (USA/Canada): 800-537-8378
International: 716-691-0091 International: 716-691-0091
Fax: 716-691-0466 Fax: 716-691-0466

Emergency: 716-691-0091

SECTION 2 — HAZARDS IDENTIFICATION

OSHA Hazards
No known OSHA hazards
This product is classified as not dangerous according to directive 1999/45/EC.

Classification: Regulation (EC) No. 1272/2008[CLP/GHS]
Skin Corrosion/Irritation  Category 1

Eye Irritation Category 1

Pictogram: @

Signal Wording: Warning

Hazard statements:

H315 Causes skin irritation

H319 Causes serious eye irritation

H335 May cause respiratory irritation

Precautionary statements:

P280 Wear protective gloves, protective clothing, eye protection, face protection

P301+P312+P330 IF SWALLOWED: Call a POISON CENTER or physician if you feel unwell. Rinse mouth

P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Remove/Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with water/shower

P304+P340 IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for breathing.

P305+P351+P338 If in eyes: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue
rinsing

Other hazards: None
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SECTION 3 — INFORMATION ON INGREDIENTS

Description: ImmuGlo kits

SDS No. 1110
December 2015
Supersedes: NA

PCN No. 3633

Contains CAS No. EC-No. Index-No. Content Applies to the following
products

Sodium Azide 26628-22-8 247-852-1 011-004-00-7 <0.1% Positive control,

negative control

Human Serum N/A N/A N/A N/A P05|t|ye control,

negative control

Trizma Base-1,3 Propanediol, 2-Amino-2 77-86-1 201-064-4 N/A 1.45% 2505, 2506
(Hydroxymethyl)
Proprietary formulation: no other
hazardous components above 1% or Proprietary Proprietary N/A N/A All components
carcinogens above 0.1%

SECTION 4 — FIRST AID MEASURES
IF IN EYES:

Flush with copious amounts of water for 15 minutes; contact a physician.

IF ON SKIN (or hair): Wash well with mild soap and water. Remove contaminated clothing. Flush skin surface with additional water.

IF INHALED:

IF SWALLOWED:
Potential Acute/delayed health effects:
Eye Contact:
Skin Contact:

Inhalation:
Ingestion:
Notes to physician:

SECTION 5 — FIRE FIGHTING MEASURES

Non-flammable preparation.

May cause temporary eye irritation.

May cause coughing or mild irritation.
May cause discomfort if swallowed.

Prolonged skin contact may cause redness and irritation.

Remove victim to fresh air. Seek medical attention if victim is feeling unwell.

Consult a physician. Show this safety data sheet to the doctor in attendance.

Flush mouth with plenty of water (do not swallow rinse water). Give plenty of water to drink. Obtain medical attention.

Extinguishing media: Use media in adaption to materials stored in the immediate neighborhood, such as dry chemical.

Special firefighting procedures: Wear self-contained breathing apparatus and protective clothing to prevent contact with skin and eyes..

SECTION 6 — ACCIDENTAL RELEASE MEASURES

Person-related safety precautions: Use appropriate personnel protective equipment to prevent contamination of skin, eyes, and personal clothing.

Measures for environmental protection: Keep away from drains.

Measures for containment and cleaning: Absorb spill with inert material (ex. vermiculite, sand or earth), then place in suitable container. Provide
ventilation. Do not expose spill to water. Do not let enter the environment.

SECTION 7 — HANDLING and STORAGE

Precautions for safe handling: Avoid spilling, skin and eye contact. Wash hands and contaminated areas with soap and water.

Conditions for safe storage: Keep container tightly closed and dry. Keep refrigerated at 2°-8° C

Other information: All human derived components have been tested and found to be negative for HBsAg and for antibodies to HIV by FDA

required tests. However, all human serum specimens and human derived products should be treated as potentially hazardous, regardless of their
origin. Follow good laboratory practices in storing, dispensing and disposing of these materials as per Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories. Centers for Disease Control, National Institutes of Health, 1993 (HHS Pub. No. [CDC] 93-8395).
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SECTION 8 — EXPOSURE CONTROLS and PERSONAL PROTECTION

Control parameters: Contains no substances with occupational control limit values

Appropriate engineering controls: Use with adequate ventilation including local extraction. Ensure that eyewash stations and safety showers are
close to the workstation location.

Individual protection measures: Wash hands thoroughly after handling chemical products and before eating, smoking or using the toilet.
Appropriate techniques should be used to remove potentially contaminated clothing. Wash contaminated clothing before using.

Eye/face protection: Wear approved safety goggles
Skin/hand protection: Handle with protective gloves, rubber or plastic. Use proper glove removal technique (without touching

glove’s outer surface) to avoid skin contact with this product. Dispose of contaminated gloves after use in accordance with applicable laws and
good laboratory practices. Wash and dry hands.

Body protection: Wear suitable protective clothing as protection against splashing or contamination.

Other skin protection: Appropriate footwear and any additional skin protection measures should be selected based on the task being performed
and the risks involved.

Respiratory protection: In case of adequate ventilation, use a suitable respirator. If the respirator is the sole means of protection, use a full-face
supplied respirator. Use respirators and components tested and approved under appropriate government standards such as NIOSH (US) or CEN
(EV).

SECTION 9 — PHYSICAL and CHEMICAL PROPERTIES

Appearance:
Sample diluent: Clear liquid (may be one of various colors depending on specific product)
Positive control: Clear liquid (may be one of various colors depending on specific product)
Negative control: Clear liquid (may be one of various colors depending on specific product)
Conjugate: Clear liquid (may be one of various colors depending on specific product)
Wash buffer: White powder

Odor: No odor

Odor threshold: Not available

pH: Not available

Melting point/freezing point: Not available

Boiling point/ Boiling range: Not available

Flash point: Not available

Evaporation rate: Not available

Flammability (solid/gas): Not available

Upper/lower flammability or explosive limits: Not available

Vapor density: Not available

Vapor pressure: Not available

Relative density: Not available

Solubility in/Miscibility with Water: Not available

Partition coefficient: noctanol/water: Not available

Auto igniting: Not available

Decomposition temperature: Not available

Viscosity: Not available

SECTION 10 — STABILITY and REACTIVITY

Reactivity: Reacts with protic solvents (water, alcohols, amines, etc.) to release hazardous acid.

Chemical Stability: Stable under recommended storage conditions.

Possibility of hazardous reactions: Under normal conditions of storage and use, hazardous reactions will not occur.

Conditions to avoid: Sodium azide may react with lead and copper plumbing to form highly explosive metal azides; flush with copious water when
pouring dilute solutions down the drain to prevent azide buildup.
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Incompatible materials: Sensitive to heat (do not heat over 270° C), strong acids, strong oxidizing agents, strong bases, heavy metals.
Hazardous decomposition products: Nitrogen Oxides; Reacts with protic solvents (water, alcohols, amines, etc.) to release toxic hydrazoic acid.
Hazardous polymerization: Will not occur.

SECTION 11 — TOXICOLOGICAL INFORMATION

Acute toxicity: May cause nausea, headache, and vomiting
Skin corrosion/irritation: May cause skin irritation

Serious eye damage/irritation: May cause eye irritation

Respiratory or skin sensitization: May be irritating to mucous membranes and upper respiratory tract with sore throat, coughing, shortness of
breath and delayed lung edema.

Germ Cell mutagenicity: No data available

Carcinogenicity: No data available

Reproductive toxicity: No data available

Specific target organ toxicity (STOT)- single exposure: No data available

Specific target organ toxicity (STOT)- repeated exposure: Nerves, heart, brain

Information on likely routes of exposure: Routes of entry anticipated; oral, dermal, inhalation

Symptoms related to the physical, chemical and toxicological characteristics:
Inhalation: May be harmful if inhaled. Material is extremely destructive to the tissue of the mucous membranes and upper respiratory tract.
Ingestion: May be harmful if swallowed.
Skin contact: May be harmful if absorbed through skin.
Eye contact: May cause eye irritation

Delayed and immediate effects and also chronic effects from short and long term exposure:
Short term exposure: Potential immediate effects: Not available. Potential long term effects: Not available.
Long term exposure: Potential immediate effects: Not available. Potential long term effects: Not available.

Effects of chronic exposure: Repeated skin contact with this product may lead to dermatitis while repeated inhalation may cause damage to the
mucous membranes and upper respiratory tract, nerves, and brain.

Numerical measures of toxicity: Not available
Other information: Not available

SECTION 12 — ECOLOGICAL INFORMATION
Ecotoxicity: No data available
Bioaccumulative potential: No data available
Mobility in soil: No data available

Other adverse effects: No data available

SECTION 13 — DISPOSAL CONSIDERATIONS
Disposal methods: Dispose of waste in accordance to applicable national, regional, or local regulations
Contaminated packaging: Dispose in the same manner as unused product

Special precautions: Dispose of small amounts of spilled material as described in section 6. Large spills must be dealt with separately by qualified
disposal personnel. Avoid dispersal of spilt material to soil, waterways, drains and sewers.

SECTION 14 — TRANSPORT INFORMATION

DOT (US): Not dangerous goods.

IMDG: Not dangerous goods

IATA: Not dangerous goods.

Transport/Additional Information: Transport in accordance with local, state, and federal regulations.
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SECTION 15 — REGULATIONS
EU Regulation (EC) No. 1907/2006 (REACH) Annex XIV:
List of substances subject to authorization Substances of very high concern: None of the components are listed

Annex XVII - Restrictions on the manufacture, placing on the market and use of certain dangerous substances, mixtures are articles: Not
applicable

US Toxic Substances Control Act: On TSCA Inventory
SARA 313 Components: Not listed
SARA 311/312 Hazards: Not available
CERCLA Reportable Quantity: Not available
California Prop. 65: Not listed

SECTION 16 — OTHER INFORMATION

Symbols and indication of danger:

&

Notice to reader: To the best of our knowledge, the information contained herein is accurate. However, neither the above named supplier, nor
any of its subsidiaries, assumes any liability whatsoever for the accuracy or completeness of the information contained herein.
Final determination of suitability of any material is the sole responsibility of the user. All material may present unknown
hazards and should be used with caution. Although certain hazards are described herein, we cannot guarantee that these are
the only hazards that exist.
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[ ) Ficha de Datos de Seguridad
* I m m Co Ficha de Datos de Segu.ric.iad N°. 1110
diciembre 2015
Reemplaza: NA
PCN No. 3633

A Trinity Biotech ( mpany

SECCION 1 — PRODUCTO E IDENTIFICACION DE LA EMPRESA

NOMBRE DEL PRODUCTO: ImmuGlo IFA Kits; ImmuGlo Anti-Thyroid Antibody (ATA) Test System, ImmuGlo Anti-Reticulin Antibody (ARA) Kit,
ImmuGlo Anti-Neutrophil Cytoplasmic Antibody (ANCA) Kit ImmuGlo Anti-Endomysial Kit, ImmuGlo HEP-2 Cells anti-nuclear Antibody IFA Kits,
ImmuGlo Anti-Islet Cell Antibody Kit, ImmuGlo Myelin Associated Glycoprotein Kit, ImmuGlo Autoantibody Tests System, ImmuGlo Exocrine
Pancreas (ExPA) Antibody Kit, ImmuGlo Mouse Liver IFA, COMVI IFA, COMVI IIl IFA, ImmuGlo Glomerular Basement Membrane (GBM) Antibody Kit,
ImmuGlo Rat Heart Antibody Kit, ImmuGlo Anti-Skin Antibody (IC/BMZ) Test System, ImmuGlo COMVI Anti-LKM Mouse Liver/Kidney/Stomach IFA,
COMVI Il IFA Rat Liver/Kidney/Stomach, ImmuGlo Autoantibody Test Reagent Package, ImmuGlo Anti-Neuronal Kit, ImmuGlo Anti-Keratin
Antibody Kit, ImmuGlo Anti-DNA Antibody Kit

CODIGO DEL PRODUCTO: 1143, 1115, 1115A, 1115A-240, 1116, 1140, 1140-2, 1140-250, 1141, 1141-250, 1142, 1114, 1114A, 1114A-PDE, 1114A-
PDE-250, 1114G-PDE, 1102, 1102-60, 1102-120, 1103, 1103-120, 1103-240, 1103-420, 1103-480, 1103-512, 1103-525, 1125, 1134, 1134LKM,
1134RLKM, 1123, 1172, 1107-1, 1107-2, 1194, 1100, 1107, 1107R, 1136, 1136-96, 1136-250, 1124, 1101H, 1104, 1105, 1136C, 1136R, 1136R-240,
1602, 1603, 1604, 1111, 1122, 1106, 1106-2, 1106-6

USO DEL PRODUCTO: Una prueba de anticuerpos de inmunofluorescencia indirecta para la deteccion y semi-cuantificacién y/o cuantificacion de
autoanticuerpos en el suero humano para ayudar en el diagndstico de enfermedades autoinmunes.

Proveedor: Immco Diagnostics, Inc. Fabricante: Immco Diagnostics, Inc.
60 Pineview Drive, Buffalo, NY 14228 USA 60 Pineview Drive, Buffalo, NY 14228 USA
Nacional (EE.UU/Canadd): 800-537-8378 Nacional (EE.UU/Canadd): 800-537-8378
Internacional: 716-691-0091 Internacional: 716-691-0091
Fax: 716-691-0466 Fax: 716-691-0466

Emergencia: 716-691-0091

SECCION 2 — IDENTIFICACION DE LOS PELIGROS

Peligros de la Administracion de Salud y Seguridad Ocupacional (OSHA, por sus siglas en inglés)

No existen riesgos conocidos de la OSHA

Este producto esta clasificado como no peligroso segun la directiva 1999/45/EC.

Clasificacion: Regulacion de la Comunidad Europea (EC, por sus siglas en inglés) No. 1272/2008[CLP/GHS]

Corrosién/Irritacion Cutanea Categoria 1
Irritacién Ocular Categoria 1
Pictograma:

Palabra de Advertencia: Atencion

Declaraciones de peligro:

H315 Provoca irritacion cutdnea.

H319 Provoca irritacién ocular grave.

H335 Puede irritar las vias respiratorias.

PRECAUCIONES:

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion

P301+P312+P330 EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico si la persona se encuentra mal.

P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse inmediatamente las prendas contaminadas.
Aclararse la piel con agua/ducharse.

P304+P340 EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicidn que le facilite
la respiracion.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar

las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.
Otros peligros: Ninguno
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Ficha de Datos de Seguridad

Ficha de Datos de Seguridad N°. 1110

diciembre 2015
Reemplaza: NA

PCN No. 3633
SECCION 3 — INFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES
Descripcion: ImmuGlo kits
Contiene CAS No. EC-No. Indice-No. Contenido . _Apllca alos
siguientes productos
Azida Sédica 26628-22-8 247-852-1 011-004-00-7 <0.1% » Control positivo,

Control negativo

, Control positivo,

Suero Humano .
Control negativo

no es aplicable no es aplicable no es aplicable no es aplicable

Trizma Base 1,3 Propanediol, 2-Amino-

-86- -064- i 459 2505, 2506
2 (hidroximetil) 77-86-1 201-064-4 no es aplicable 1.45%
Formulacion patentada: otros
componentes no peligrosos sobre . . . . . . todos los
. . propietario propietario no es aplicable no es aplicable
agentes cancerigenos por encima del components

0.1%01%

SECCION 4 — MEDIDAS DE PRIMEROS AUXILIOS

SI ES EN LOS 0JOS: Enjuagar con abundante cantidad de agua durante 15 minutos; ponerse en contacto con un médico.
SI ES EN LA PIEL (o cabello): Lavar bien con agua y jabdn suave. Quitarse la ropa contaminada. Lavar la superficie de la piel con agua adicional.
SI ES INHALADO: Colocar a la victima al aire fresco. Buscar atencion médica si la victima se siente mal.
SI ES INGERIDO: Enjuagar la boca con abundante agua (no tragar el agua del enjuague). Dar a beber mucha agua. Consultar al médico.
Posibles efectos agudos/efectos tardios en la salud:

Contacto ocular: Puede causar irritacion temporal de los ojos.

Contacto con la piel: El contacto prolongado con la piel puede causar enrojecimiento e irritacion.

Inhalacién: Puede causar tos o irritacién leve.

Ingestion: Puede causar molestias si se ingiere.
Notas para el médico: Consultar a un médico. Mostrar esta ficha de seguridad al doctor que esta atendiendo.

SECCION 5 — MEDIDAS CONTRA INCENDIOS
Preparacion no inflamable.

Medios de extincién: Utilizar los medios adecuados a los materiales almacenados en las inmediaciones, como productos quimicos secos.
Procedimientos especiales contra incendios: Utilizar un aparato de respiracion auténomo y ropa protectora para evitar el contacto con la piel y los
0jos.

SECCION 6 — MEDIDAS EN CASO DE VERTIDO ACCIDENTAL

Precauciones de seguridad relativas a personas: Utilizar el equipo de proteccién personal adecuado para evitar la ontaminacion de la piel, los ojos y
la ropa personal.

Medidas para la proteccion del medio ambiente: Mantener alejado de desaglies.

Medidas de contencién y de limpieza: Absorber el derrame con material inerte (ej. vermiculita, arena o tierra), y echarlo en un contenedor
adecuado. Proporcionar ventilacion. No exponer el derrame al agua. No dejar que se incorpore al ambiente.

SECCION 7 — MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Precauciones para una manipulacion segura: Evitar derrames, contacto con la piel y los ojos. Lavar las manos y las dreas contaminadas con agua y
jabon.

Condiciones de almacenamiento seguro: Mantener el recipiente bien cerrado y seco. Mantener refrigerado entre 2° - 8°C

Otra informacion: Todos los componentes de origen humano han sido probados y han demostrado ser negativos para HBsAg y anticuerpos contra
el VIH por las pruebas requeridas por la Administracion de Drogas y Alimentos (FDA, por sus siglas en inglés). Sin embargo, todas las muestras de
suero humano y productos de origen humano deben ser tratados como potencialmente peligrosos, independientemente de su origen. Seguir las
buenas practicas de laboratorio en el almacenamiento, dispensacion y eliminacion de estos materiales segun Bioseguridad en Laboratorios
Microbioldgicos y Biomédicos. Centros para el Control de Enfermedades, Institutos Nacionales de Salud, 1993 (HHS Pub. No. [CDC] 93-8395).
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SECCION 8 — CONTROLES DE EXPOSICION y PROTECCION PERSONAL

Parametros de control: No contiene sustancias con valores limites de control en el trabajo

Controles técnicos apropiados: Utilizar con una ventilacion adecuada incluyendo extraccidn local. Verificar que las estaciones de lavado de ojos y
duchas de seguridad estén localizadas cerca del sitio de trabajo.

Medidas de proteccion individual: Lavar bien las manos después de manipular productos quimicos y antes de comer, fumar o ir al bafio. Técnicas
apropiadas deben ser utilizadas para eliminar la ropa potencialmente contaminada. Lavar la ropa contaminada antes de usarla.

Proteccion de los ojos/cara: Utilizar gafas de seguridad aprobadas

Proteccion de la piel/manos: Manipular con guantes de proteccion, de caucho o plastico. Utilizar la técnica correcta de quitarse los guantes (sin
tocar la superficie exterior del guante) para evitar el contacto de la piel con este producto. Desechar los guantes contaminados después de su uso,
de acuerdo con las leyes aplicables y buenas practicas de laboratorio. Lavar y secar las manos.

Proteccion del cuerpo: Utilizar ropa protectora adecuada para proteccion contra salpicaduras o contaminacion.

Otra proteccién cutdnea: Calzado adecuado y cualesquiera otras medidas de proteccidn cutanea deben seleccionarse basandose en la tarea a
ejecutar y los riesgos involucrados.

Proteccion respiratoria: En caso de una ventilacidn no adecuada, utilizar un respirador adecuado. Si el respirador es el Unico medio de proteccidn,
utilizar un respirador de cara completa. Utilizar respiradores y componentes probados y aprobados bajo estandares gubernamentales tales como
el Instituto Nacional para la Seguridad y Salud Ocupacional (NIOSH, por sus siglas en inglés (EEUU) o Comité Europeo de Normalizacion (CEN, por
sus siglas en francés) Unidad Europea (UE, por sus siglas en inglés).

SECCION 9 — PROPIEDADES FiSICAS y QUIMICAS

Apariencia:
Diluyente de la muestra: Liquido transparente (puede ser de uno o de varios colores en funcion del producto especifico)
Control positivo: Liquido transparente (puede ser de uno o de varios colores en funcién del producto especifico)
Control negativo: Liquido transparente (puede ser de uno o de varios colores en funcién del producto especifico)
Conjugado: Liquido transparente (puede ser de uno o de varios colores en funcidn del producto especifico)
Tampon de lavado: Polvo blanco

Olor: Sin olor

Umbral de olor: No disponible

pH: No disponible

Punto de fusién/punto de congelacion: No disponible

Punto de ebullicién/Rango de ebullicion: No disponible

Punto de ignicién: No disponible

Tasa de evaporacién: No disponible

Inflamabilidad (s6lido/gaseoso): No disponible

Limites superior/inferior de inflamabilidad o explosion: No disponible

Densidad de vapor: No disponible

Presion del vapor: No disponible

Densidad relativa: No disponible

Solubilidad en/Miscibilidad con Agua: No disponible

Coeficiente de particion: noctanol/agua: No disponible

Autoinflamabilidad: No disponible

Temperatura de descomposicién: No disponible

Viscosidad: No disponible

SECCION 10 — ESTABILIDAD y REACTIVIDAD

Reactividad: Reacciona con disolventes proticos (agua, alcoholes, aminas, etc.) para liberar acido con peligro tdxico.

Estabilidad Quimica: Estable bajo las condiciones de almacenamiento recomendadas.

Posibilidad de reacciones peligrosas: En condiciones normales de almacenamiento y uso, no se producen reacciones peligrosas.

Condiciones a evitar: La azida sddica puede reaccionar con las tuberias de plomo y cobre para formar compuestos altamente explosivos; enjuagar
con abundante agua al verter soluciones diluidas por el desaglie para evitar la acumulacion de azida.
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Materiales incompatibles: Ensible al calor (no calentar a mas de 270°C), 4cidos fuertes, agentes oxidantes fuertes, bases fuertes, metales pesados.

Productos de descomposicidn peligrosos: Oxido de Nitrogeno; Reacciona con disolventes préticos (agua, alcoholes, aminas, etc.) para liberar acido
hidrazoico téxico.

Polimerizacion peligrosa: No ocurrira.

SECCION 11 — INFORMACION TOXICOLOGICA

Toxicidad aguda: Puede causar nauseas, dolor de cabeza y vomitos
Corrosion/irritacion dérmica: Puede causar irritacion de la piel
Lesiones oculares graves/irritacion: Puede causar irritacion en los ojos

Sensibilizacidn respiratoria o cutanea: Puede ser irritante para las membranas mucosas y las vias respiratorias superiores con dolor de garganta,
tos, dificultad para respirar y edema pulmonar demorado. Mutagenicidad de células germinales: No hay datos disponibles

Carcinogenicidad: No hay datos disponibles

Toxicidad reproductiva: No hay datos disponibles

Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT, por sus siglas en inglés)- exposicion Unica: No hay datos disponibles
Toxicidad especifica en determinados érganos (STOT, por sus siglas en inglés) — exposicidn repetida: Nervios, corazdn, cerebro
Informacidn sobre posibles vias de exposicion: Vias de entrada anticipada; oral, cutéanea o por inhalacién

Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas, quimicas y toxicoldgicas:

Inhalacidon: Puede ser nocivo si se inhala. El material es extremadamente destructivo para los tejidos de las membranas mucosas y el
tracto respiratorio superior.

Ingestidn: Puede ser nocivo si se ingiere.
Contacto con la piel: Puede ser nocivo si es absorbido por la piel.
Contacto con los ojos: Puede causar irritacion en los ojos

Efectos retardados e inmediatos y también efectos crénicos motivados a una exposicion a corto y largo plazo:
Exposicidn a corto plazo: Efectos potenciales inmediatos: No disponible.

Efectos potenciales a largo plazo: No disponible.

Exposicidn a largo plazo: Efectos potenciales inmediatos: No disponible.

Efectos potenciales a largo plazo: No disponible.

Efectos de la exposicion crénica: El contacto repetido con la piel con este producto puede causar dermatitis, mientras que la inhalacién repetida
puede causar dafios a las membranas mucosas y las vias respiratorias superiores, los nervios y el cerebro.

Medidas numéricas de toxicidad: No disponible
Otra informacién: No disponible

SECCION 12 — INFORMACION ECOLOGICA

Ecotoxicidad: Nocivo para los organismos acudticos; puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio ambiente acuatico.
Potencial de bioacumulacién: No hay datos disponibles

Movilidad en el suelo: No hay datos disponibles

Otros efectos adversos: No hay datos disponibles

SECCION 13 — CONSIDERACIONES SOBRE LA ELIMINACION

Métodos de eliminacion: Desechar los residuos de acuerdo a las regulaciones nacionales, regionales o locales aplicables
Envases contaminados: Eliminar de la misma manera que el producto no utilizado

Precauciones especiales: Deshacerse de las pequefias cantidades de material derramado como se describe en la seccién 6. Los derrames grandes
deben ser tratados por separado por el personal calificado de desactivacién. Evitar la dispersion del material derramado en el suelo, el medio
acuatico, los desaglies y las alcantarillas.
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SECCION 14 — INFORMACION DE TRANSPORTE

Departamento de Transporte (DOT, por sus siglas en inglés) (EE.UU.): Mercancia no peligrosa.

Productos Peligrosos Maritimos Internacionales (IMDG, por sus siglas en inglés): Mercancia no peligrosa.
Asociacion del Transporte Aéreo Internacional (IATA, por sus siglas en inglés): Mercancia no peligrosa.
Informacidn adicional/Transporte: Transportar de acuerdo con las ordenanzas locales, estatales y federales.

SECCION 15 — REGULACIONES
Normativa Europea [Comunidad Europea (EC, por sus siglas en inglés)] No. 1907/2006 [Registro, Evaluacion y Autorizacidén de Productos Quimicos
(REACH, por sus siglas en inglés)] Anexo XIV:
Lista de sustancias sujetas a autorizacion Sustancias altamente preocupantes: Ninguno de los componentes esta listado
Anexo XVII - Restricciones a la fabricacion, comercializacidn y uso de ciertas sustancias peligrosas, las mezclas son articulos: No aplica
Ley sobre control de sustancias toxicas: En Inventario de la Ley de Control de Sustancias Tdxicas (TSCA, por sus siglas en inglés)
Componentes de Analisis de Seguridad y Valoracion de Riesgos (SARA, por sus siglas en inglés) 313: No listado
Peligros SARA 311/312: No disponible
Ley Integral de Respuesta Ambiental, Compensacion y Responsabilidad (CERCLA, por sus siglas en inglés) Cantidad notificable: No disponible
California Prop. 65: No listado

SECCION 16 — OTRA INFORMACION

Simbolos e indicacidn de peligro:

&

Aviso al lector: A lo mejor de nuestros conocimientos, la informacion contenida es exacta. No obstante, ni el proveedor arriba mencionado, ni
ninguna de sus subsidiarias asumen responsabilidad alguna por la exactitud o integridad de la informacién contenida en el
presente documento. La determinacion final de la idoneidad de cualquier material es responsabilidad exclusiva del usuario.
Todo material puede presentar peligros desconocidos y debe ser utilizado con precaucion. Si bien algunos riesgos se describen
en el presente documento, no podemos garantizar que éstos sean los Unicos que existan.
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SECTION 1 - IDENTIFICATION DU PRODUIT ET DE LA SOCIETE

NOM DU PRODUIT : ImmuGlo IFA Kits; ImmuGlo Anti-Thyroid Antibody (ATA) Test System, ImmuGlo Anti-Reticulin Antibody (ARA) Kit, ImmuGlo
Anti-Neutrophil Cytoplasmic Antibody (ANCA) Kit ImmuGlo Anti-Endomysial Kit, ImmuGlo HEP-2 Cells anti-nuclear Antibody IFA Kits, ImmuGlo
Anti-Islet Cell Antibody Kit, ImmuGlo Myelin Associated Glycoprotein Kit, ImmuGlo Autoantibody Tests System, ImmuGlo Exocrine Pancreas (ExPA)
Antibody Kit, ImnmuGlo Mouse Liver IFA, COMVI IFA, COMVI Il IFA, ImmuGlo Glomerular Basement Membrane (GBM) Antibody Kit, ImmuGlo Rat
Heart Antibody Kit, ImmuGlo Anti-Skin Antibody (IC/BMZ) Test System, ImmuGlo COMVI Anti-LKM Mouse Liver/Kidney/Stomach IFA, COMVI IIl IFA
Rat Liver/Kidney/Stomach, ImmuGlo Autoantibody Test Reagent Package, ImmuGlo Anti-Neuronal Kit, ImmuGlo Anti-Keratin Antibody Kit,
ImmuGlo Anti-DNA Antibody Kit

CODE PRODUIT : 1143, 1115, 1115A, 1115A-240, 1116, 1140, 1140-2, 1140-250, 1141, 1141-250, 1142, 1114, 1114A, 1114A-PDE, 1114A-PDE-250,
1114G-PDE, 1102, 1102-60, 1102-120, 1103, 1103-120, 1103-240, 1103-420, 1103-480, 1103-512, 1103-525, 1125, 1134, 1134LKM, 1134RLKM,
1123,1172,1107-1, 1107-2, 1194, 1100, 1107, 1107R, 1136, 1136-96, 1136-250, 1124, 1101H, 1104, 1105, 1136C, 1136R, 1136R-240, 1602, 1603,
1604, 1111, 1122, 1106, 1106-2, 1106-6

UTILISATION DU PRODUIT : Un test d'immunofluorescence indirecte pour la détection semi-quantitative et quantitative des anticorps contenus
dans le sang humain afin d’aider au diagnostic des maladies auto-immunitaires.

FOURNISSEUR: Immco Diagnostics, Inc. FABRICANT : Immco Diagnostics, Inc.
60 Pineview Drive, Buffalo, NY 14228 USA 60 Pineview Drive, Buffalo, NY 14228 USA
National (Etats-Unis/Canada): 800-537-8378 National (Etats-Unis/Canada) :800-537-8378
International: 716-691-0091 International: 716-691-0091
Fax: 716-691-0466 Fax: 716-691-0466

Urgence : 716-691-0091

SECTION 2 — IDENTIFICATION DES DANGERS

Dangers OSHA
Aucun danger OSHA connu
Ce produit est classé comme non dangereux conformément a la Directive 1999/45/CE.

Classement : Réglementation (CE) No 1272/2008[CLP/GHS]

Corrosion / irritation de la peau Catégorie 1

Irritation des yeux Catégorie 1

Pictogramme: @

Formulation de la signalization: attention

Mentions de danger:

H315 Provoque une irritation cutanée.

H319 Provoque une sévere irritation des yeux.

H335 Peut irriter les voies respiratoires.

Conseils de prudence:

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/ du visage

P301+P312+P330 EN CAS D’INGESTION: Appeler un CENTRE ANTIPOISON/un médecin en cas de malaise. Rincer la bouche.

P303+P361+P353 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux): Enlever immédiatement tous les vétements contaminés. Rincer
la peau a I'eau/se doucher.

P304+P340 EN CAS D’INHALATION: Transporter la personne a |'extérieur et la maintenir dans une position ou elle peut
confortablement respirer.

P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles

de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
Autres dangers : Aucun
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SECTION 3 — INFORMATIONS CONCERNANT LES INGREDIENTS

Description : ImmuGlo Kits

Contient No CAS No CE Index no Contenu S’applique aux produits suivants
Azoture de sodium 26628-22-8 247-852-1 011-004-00-7 <0.1% Reésolution positive, Résolution
negative
Sérum humain ne s'applique ne s'applique ne s'applique pas ne s'applique Résolution p(?SItIYE, Résolution
pas pas pas négative
Trizma Base-1,3 Propanediol,
_-86- -064- ' i 9
2-Amino-2 (hydroxyméthyl) 77-86-1 201-064-4 ne s'applique pas 1.45% 2505, 2506
Formule exclusive : pas
d'autres composants ropriété ropriété ne s'applique
dangereux au-dessus de 1 % .p P . .p P . ne s'applique pas PRiq tous les composants
. R industrielle industrielle pas
ou carcinogénes au-dessus de
0.1%

SECTION 4 — MESURES DE PREMIERS SECOURS

CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer abondamment avec de I'eau pendant 15 minutes ; contacter un médecin.

CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) : Bien laver avec un savon doux et de |’eau. Enlever les vétements contaminés. Rincer la surface de la
peau avec de I'eau.

INHALATION : Mettre la victime a I'air frais. Chercher de I'aide médicale si la victime ne se sent pas bien.

INGESTION : Rincer la bouche abondamment (ne pas avaler I'’eau de ringage). Boire beaucoup d’eau. Chercher de I'aide médicale.
Effets potentiels aigus ou retardés sur la santé :

Contact avec les yeux :  peut provoquer une irritation temporaire des yeux.

Contact avec la peau : tout contact prolongé avec la peau peut provoquer des rougeurs et des irritations.
Inhalation : peut provoquer une toux ou une légére irritation.
Ingestion : peut provoquer une certaine géne si avalé.

Remarques pour les médecins: Consulter un médecin. Montrer cette fiche de santé-sécurité au médecin de garde.

SECTION 5 — MESURES DE LUTTE CONTRE LES INCENDIES

Préparation ininflammable.
Support d’extinction : utiliser un support adapté aux matériaux stockés dans I’environnement immédiat, tel qu’un extincteur a poudre chimique.

Procédures spéciales de lutte contre les incendies : porter un appareil respiratoire autonome et des vétements de protection afin d’empécher le
contact avec la peau et les yeux.

Autres informations : Toutes les composantes a dérivée humaine ont été testées pour HBsAg et anticorps anti-VIH et tous les tests requis par la
FDA sont revenus négatifs. Toutefois, tous les dérivés de sang humain et les spécimens des patients doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux, indépendamment de leur origine. Suivre les bonnes pratiques de laboratoire en matiere de stockage, de distribution et
d’élimination de ces matériaux comme définies par la sécurité biologique dans les laboratoires de microbiologie et biomédicaux. Centers for
Disease Control, National Institutes of Health, 1993 (HHS Pub. No. [CDC] 93-8395).

SECTION 6 — MESURES EN CAS D’EMISSION ACCIDENTELLE

Précautions de sécurité concernant les personnes : utiliser I'équipement de protection individuelle afin d’empécher la contamination de la peau,
des yeux et des vétements personnels.

Mesures concernant la protection de I’environnement : a garder loin des canalisations.

Mesures concernant le confinement et le nettoyage : absorber les déversements avec des matériaux inertes (par ex. de la vermiculite, du sable ou
de la terre), puis placer ensuite dans un contenant approprié. Assurer une ventilation. Ne pas exposer les déversements a I'’eau. Ne pas les laisser
pénétrer I'environnement.

12 of 35



6] Fiche santé-sécurité
¢ I m m Co Fiche santé-sécurité no : 1110
décembre 2015
A Trinity Biotech Company Remplace: NA
PCN No. 3633

SECTION 7 — MANIPULATION et STOCKAGE

Précautions pour une manipulation en toute sécurité : éviter les déversements et le contact avec la peau ou les yeux. Laver les mains et les zones
contaminées au savon et a I'eau.

Conditions pour un stockage en toute sécurité : maintenir le contenant bien fermé et au sec. Garder au frais entre 2 et 8 °C Autres informations :
Toutes les composantes a dérivée humaine ont été testées pour HBsAg et anticorps anti-VIH et tous les tests requis par la FDA sont revenus
négatifs. Toutefois, tous les dérivés de sang humain et les spécimens des patients doivent étre considérés comme potentiellement infectieux,
indépendamment de leur origine. Suivre les bonnes pratiques de laboratoire en matiére de stockage, de distribution et d’élimination de ces
matériaux comme définies par la sécurité biologique dans les laboratoires de microbiologie et biomédicaux. Centers for Disease Control, National
Institutes of Health, 1993 (HHS Pub. No. [CDC] 93-8395).

SECTION 8 — CONTROLES DES EXPOSITIONS et PROTECTION INDIVIDUELLE

Parametres de contréle : ne contient aucune substance ayant une valeur limite de controle professionnel

Controles d’ingénierie appropriés : utiliser une ventilation adéquate y compris I’extraction locale. S’assurer que des postes de lavage des yeux et
des douches de sécurité se trouvent a proximité des postes de travail.

Mesures de protection individuelle : se laver soigneusement les mains aprés la manipulation de produits chimiques et avant de manger, de fumer
ou d’utiliser les toilettes. Les techniques appropriées doivent étre utilisées pour retirer les vétements potentiellement contaminés. Laver les
vétements contaminés avant de les utiliser.

Protection des yeux et du visage : porter des lunettes de protection approuvées.

Protection de la peau / des mains : a manipuler en portant des gants de protection en caoutchouc ou en plastique. Utiliser la bonne technique de
retrait des gants (sans toucher la surface externe des gants) afin d’éviter que la peau entre en contact avec ce produit. Mettre les gants contaminés
apres utilisation au rebut conformément a la législation applicable et aux bonnes pratiques de laboratoire. Se laver et sécher les mains.
Protection du corps : porter un vétement de protection approprié pour se protéger contre les éclaboussures ou la contamination.

Autre protection de la peau : des chaussures appropriées et toutes mesures supplémentaires de protection de la peau doivent étre utilisées en
fonction de la tache exécutée et des risques qu’elle implique.

Protection respiratoire : en cas de ventilation adéquate, utiliser un respirateur approprié. Si le respirateur est le seul moyen de protection, utiliser
un respirateur a adduction d’air pur avec masque. Utiliser des respirateurs et des composantes testés et approuvés par les normes
gouvernementales appropriées telles que NIOSH (Etats-Unis) ou CEN (UE).

SECTION 9 — PROPRIETES PHYSIQUES et CHIMIQUES

Apparence :

Diluant de I’échantillon : liquide clair (peut étre de diverses couleurs en fonction du produit particulier)
Résolution positive : liquide clair (peut étre de diverses couleurs en fonction du produit particulier)
Résolution négative : liquide clair (peut étre de diverses couleurs en fonction du produit particulier)
Conjugué : liquide clair (peut étre de diverses couleurs en fonction du produit particulier)

Tampon de lavage : poudre blanche
Odeur : pas d’odeur
Seuil olfactif : non disponible
pH : non disponible
Point de fusion / de congélation : non disponible
Point d’ébullition / intervalle d’ébullition : non disponible
Point d’éclair : non disponible
Taux d’évaporation : non disponible
Inflammabilité (solide / gaz) : non disponible
Limites inférieure / supérieure d’inflammabilité ou d’explosion : non disponible
Densité de vapeur : non disponible
Pression de vapeur : non disponible
Densité relative : non disponible
Solubilité / miscibilité dans I'eau : non disponible
Coefficient de partition : n-octanol / eau : non disponible
Auto-inflammabilité : non disponible
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Température de décomposition : non disponible
Viscosité : non disponible

SECTION 10 — STABILITE et REACTIVITE

Réactivité : réagit avec les solvants protiques (eau, alcool, aminés, etc.) et dégage de I'acide toxique dangereux.

Stabilité chimique : stable dans les conditions de stockage recommandées.

Possibilité de réactions dangereuses : dans des conditions normales de stockage et d’utilisation, il ne se produira aucune réaction dangereuse.

Conditions a éviter : 'azoture de sodium peut réagir avec le plomb et le cuivre pour former des azotures métalliques hautement explosifs ; rincer
abondamment a I’eau lors du déversement de la solution dans une canalisation afin d’éviter I'accumulation d’azoture.

Matériaux incompatibles : sensible a la chaleur (ne pas chauffer a plus de 270° C), acides puissants, agents d’oxydation puissants, bases puissantes,
métaux lourds.

Produits de décomposition dangereux : oxydes d’azotes ; réagit avec les solvants protiques (eau, alcool, aminés, etc.) et dégage de I'acide
azothydrique toxique.

Polymérisation dangereuse : ne se produit pas

SECTION 11 — INFORMATIONS TOXICOLOGIQUES

Toxicité aigué : peut provoquer des nausées, des maux de téte et des vomissements
Corrosion / irritation de la peau : peut provoquer une irritation de la peau
Dommage / irritation des yeux graves : peut provoquer l'irritation des yeux.

Sensibilisation respiratoire ou de la peau : peut provoquer l'irritation des membranes muqueuses et des voies respiratoires supérieures en
provoquant des maux de gorge, une toux, des essoufflements et des cedémes pulmonaires retardés.

Mutagénicité des cellules germinales : pas de données disponibles
Cancérogénicité : pas de données disponibles
Toxicité pour la reproduction : pas de données disponibles
Toxicité spécifique pour certains organes cibles (STOT) — exposition unique : pas de données disponibles
Toxicité spécifique pour certains organes cibles (STOT) — expositions répétées : les nerfs, le coeur, le cerveau.
Informations sur les voies d’exposition probables : voies de pénétration anticipées ; orale, dermique, inhalation
Symptdmes associés aux propriétés physiques, chimiques et toxicologiques :
Inhalation : peut étre nuisible si inhalé. Le matériau est extrémement destructeur des tissus des membranes
mugqueuses et des voies respiratoires supérieures.
Ingestion : peut étre nuisible si avalé.
Contact avec la peau : peut étre nuisible si absorbé par la peau.
Contact avec les yeux : peut provoquer l'irritation des yeux.
Effets retardés et immédiats, ainsi que chroniques pour des expositions a court et long terme :
Exposition a court terme — Effets immédiats potentiels : non disponible.
Effets a long terme potentiels : non disponible.
Exposition a long terme — Effets immédiats potentiels : non disponible.
Effets a long terme potentiels : non disponible.

Effets d’exposition chronique : le contact répété de la peau avec ce produit peut entrainer une dermatite, alors que l'inhalation répétée peut
provoquer I'endommagement des membranes muqueuses et des voies respiratoires supérieures, des nerfs et du cerveau.

Valeurs numériques de toxicité : non disponible
Autres informations : non disponible

SECTION 12 — INFORMATIONS ECOLOGIQUES

Ecotoxicité : nuisible aux organismes aquatiques ; peut provoquer des effets négatifs a long terme sur I’environnement aquatique.
Potentiel de bioaccumulation : pas de données disponibles

Mobilité dans le sol : pas de données disponibles

Autres effets négatifs : pas de données disponibles
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SECTION 13 — CONSIGNES DE MISE AU REBUT
Méthodes de mise au rebut : se débarrasser des déchets conformément a la réglementation nationale, régionale ou locale.
Emballage contaminé : s’en débarrasser de la méme maniére qu’un produit non utilisé.

Précautions spéciales : se débarrasser des petites quantités de matériau déversé comme décrit dans la Section 6. Pour les déversements plus
importants, les traiter séparément en faisant appel a du personnel qualifié d’élimination des déchets. Eviter la dispersion du matériau déversé au
sol, dans les cours d’eau, les canalisations et les égouts.

SECTION 14 — INFORMATIONS CONCERNANT LE TRANSPORT

DOT (ETATS-UNIS) : produits non dangereux.

IMDG : produits non dangereux.

IATA : produits non dangereux.

Informations supplémentaires concernant le transport : transporter conformément a la législation locale, régionale et nationale.

SECTION 15 — REGLEMENTATIONS
Réglement (CE) de I'UE no 1907/2006 (REACH) Annexe XIV :
Liste des substances soumises a autorisation — substances a trés haut niveau de préoccupation : aucune des composantes n’est listée.

Annexe XVII — Restrictions applicables a la fabrication, la mise sur le marché et I'utilisation de certaines substances et préparations
dangereuses et de certains articles dangereux : sans objet

Loi des Etats-Unis sur le contrdle des substances toxiques (TSCA) : Dans I'inventaire TSCA
Composantes SARA 313 : aucune listée
Dangers SARA 311/312 : non disponible
Quantité rapportable CERCLA : non disponible
California Prop. 65 : aucune listée

SECTION 16 — AUTRES INFORMATIONS

Symboles et indication de danger :

D

Avis au lecteur:  Pour autant que nous le sachions, les informations contenues dans ce document sont exactes. Toutefois, ni le fournisseur
susnommeé ni I'une de ses filiales n’assument une responsabilité quelconque en ce qui concerne I'exactitude ou le caractere
complet des informations qu’il contient. La détermination finale de I'adaptabilité de tout matériau reléve de la seule
responsabilité de I'utilisateur. Tous les matériaux peuvent présenter des dangers inconnus et doivent étre utilisés avec
précaution. Bien que certains dangers soient décrits dans ce document, nous ne pouvons pas garantir qu’il s’agisse des seuls
dangers existants.
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. . Scheda dati sulla sicurezza
. I m m CO SDS Nr. 1110

SEZIONE 1 - IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO E DELL'AZIENDA

NOME DEL PRODOTTO: ImmuGlo IFA Kits; ImmuGlo Anti-Thyroid Antibody (ATA) Test System, ImmuGlo Anti-Reticulin Antibody (ARA) Kit, ImmuGlo
Anti-Neutrophil Cytoplasmic Antibody (ANCA) Kit ImmuGlo Anti-Endomysial Kit, ImmuGlo HEP-2 Cells anti-nuclear Antibody IFA Kits, ImmuGlo
Anti-Islet Cell Antibody Kit, ImmuGlo Myelin Associated Glycoprotein Kit, ImmuGlo Autoantibody Tests System, ImmuGlo Exocrine Pancreas (ExPA)
Antibody Kit, ImmuGlo Mouse Liver IFA, COMVI IFA, COMVI lll IFA, ImmuGlo Glomerular Basement Membrane (GBM) Antibody Kit, ImmuGlo Rat
Heart Antibody Kit, ImmuGlo Anti-Skin Antibody (IC/BMZ) Test System, ImmuGlo COMVI Anti-LKM Mouse Liver/Kidney/Stomach IFA, COMVI IIl IFA
Rat Liver/Kidney/Stomach, ImmuGlo Autoantibody Test Reagent Package, ImmuGlo Anti-Neuronal Kit, ImmuGlo Anti-Keratin Antibody Kit,
ImmuGlo Anti-DNA Antibody Kit

CODICE DEL PRODOTTO: 1143, 1115, 1115A, 1115A-240, 1116, 1140, 1140-2, 1140-250, 1141, 1141-250, 1142, 1114, 1114A, 1114A-PDE, 1114A-
PDE-250, 1114G-PDE, 1102, 1102-60, 1102-120, 1103, 1103-120, 1103-240, 1103-420, 1103-480, 1103-512, 1103-525, 1125, 1134, 1134LKM,
1134RLKM, 1123, 1172, 1107-1, 1107-2, 1194, 1100, 1107, 1107R, 1136, 1136-96, 1136-250, 1124, 1101H, 1104, 1105, 1136C, 1136R, 1136R-240,
1602, 1603, 1604, 1111, 1122, 1106, 1106-2, 1106-6

USO DEL PRODOTTO: Un test per anticorpo a immunofluorescenza indiretta per il rilevamento e la semiquantizzazione e/o quantizzazione di auto-
anticorpi nel siero umano per aiutare la diagnosi di malattie autoimmuni.

FORNTORE: Immco Diagnostics, Inc. PRODUTTORE: Immco Diagnostics, Inc.
60 Pineview Drive, Buffalo, NY 14228 USA 60 Pineview Drive, Buffalo, NY 14228 USA
National (USA/Canada): 800-537-8378 National (USA/Canada): 800-537-8378
International: 716-691-0091 International: 716-691-0091
Fax: 716-691-0466 Fax: 716-691-0466

Emergenza: 716-691-0091

SEZIONE 2 - IDENTIFICAZIONE DEI PERICOLI

Pericoli OSHA
Nessun pericolo OSHA conosciuto
Questo prodotto e classificato come non pericoloso secondo la direttiva 1999/45/CE.

Classificazione: Regolamento (CE) Nr. 1272/2008[CLP/GHS]

Corrosione / irritazione della pelle Categoria 1
Irritazione occhi Categoria 1
Pittogramma: :

Indicazioni: attenzione

Indicazioni di pericolo:

H315 Provoca irritazione cutanea.

H319 Provoca grave irritazione oculare.

H335 Puo irritare le vie respiratorie.

Consigli di prudenza:

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso

P301+P312+P330 IN CASO DI INGESTIONE: contattare un CENTRO ANTIVELENI/un medico in caso di malessere. Sciacquare la
bocca.

P303+P361+P353 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): Togliere immediatamente tutti gli indumenti
contaminati. Sciacquare la pelle/fare una doccia.

P304+P340 IN CASO DI INALAZIONE: Trasportare I'infortunato all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che
favorisca la respirazione.

P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: Sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le

eventuali lenti a contatto se e agevole farlo. Continuare a sciacquare.
Altri pericoli: Nessuno
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Scheda dati sulla sicurezza

SEZIONE 3 — INFORMAZIONI SUGLI INGREDIENTI

Descrizione: ImmuGlo Kits

SDS Nr. 1110
dicembre 2015
Sostituisce: NA

PCN No. 3633

Contiene

N. caso

Nr. CE

Nr. Indice

Contenuto

Si applica ai seguenti
prodotti

Azoturo di sodio

26628-22-8

247-852-1

011-004-00-7

<0.1%

Controllo positivo,
Controllo negativo,

Siero umano

non applicabile

non applicabile

non applicabile

non applicabile

Controllo positivo,
Controllo negativo,

Trizma Base-1,3 propandiolo, 2-
ammino-2 (idrossimetil)

77-86-1

201-064-4

non applicabile

1.45%

2505, 2506

Formulazione brevettata: senza
altri componenti pericolosi sopra
1% o agenti cancerogeni sopra
0.1%

proprietarie

proprietarie

non applicabile

non applicabile

tutti i component

SEZIONE 4 - MISURE DI PRODOTO SOCCORSO

SE NEGLI OCCHI:
SE SULLA PELLE (su peli):

altra acqua.

SE INALATO:
SE INGHIOTTITO:
Potenziali acuti effetti alla salute:
Contatto con gli occhi:
Contatto cutaneo:
Inalazione:
Ingerimento:
Note per il medico:

SEZIONE 5 - MISURE ANTINCENDIO

Preparazione non infiammabile.

Causa irritazione temporanea agli occhi.

Puo causare tosse e irritazione lieve.
Puo causare problemi se ingoiato.

Lavare con abbondante acqua per 15 minuti; contattare un medico.

Il contatto cutaneo prolungato puo causare rossore e irritazione.

Consultare un medico. Mostrare questa scheda dati sulla sicurezza al medico.

Lavare con molta acqua e sapone delicato. rimuovere gli indumenti contaminati. Lavare la superficie cutanea con

Spostare all’aria aperta. Contattare il medico immediatamente se la persona non si sente bene.
Lavare con abbondante acqua (non ingoiare acqua di risciacquo). Far bere molta acqua. Contattare il medico.

Mezzi per I'estinzione: Utilizzare sostanze nell'adattamento di materiali conservati nelle immediate vicinanze, come sostanze chimiche secche.

Procedure speciali antincendio: Indossare autorespiratori e indumenti protettivi per prevenire il contatto con pelle e occhi.

SEZIONE 6 - MISURE IN CASO DI FUORIUSCITA ACCIDENTALE

Precauzioni di sicurezza per le persone: Usare adeguati dispositivi di protezione personale per prevenire la contaminazione di pelle, occhi e

indumenti personali.

Misure di protezione ambientale: Tenere lontano da fognature.

Misure di contenimento e pulizia: Assorbire il liquido con materiali inerti (ad es. vermicolite, sabbia o terra), poi mettere in un contenitore
adeguato. Assicurare adeguata ventilazione. Non esporre il materiale fuoriuscito ad acqua. Non disperdere nell'ambiente.

SEZIONE 7 — MANIPOLAZIONE e STOCCAGGIO

Precauzione per una gestione sicura: Evitare fuoriuscita, il contatto con la cute e gli occhi. Lavare le mani e le parti contaminate con sapone e

acqua.

Condizioni per una conservazione sicura: Tenere il contenitore ben chiuso e asciutto. Tenere al fresco a 2°-8°

Altre informazioni: Tutti i componenti di origine umana sono stati testati e rilevati negativi a HBsAg e per anticorpi a HIV da FDA hanno richiesto
test. Tuttavia, tutti i campioni di siero umano e prodotti di origine umana devono essere trattati come potenzialmente pericolosi,
indipendentemente dalla propria origine. Seguire le pratiche di laboratorio nella conservazione, erogazione e smaltimento di questi materiali
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. . Scheda dati sulla sicurezza
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secondo Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. Centers for Disease Control, National Institutes of Health, 1993 (HHS Pub. Nr.
[CDC] 93-8395).

SEZIONE 8 — CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE E PROTEZIONE PERSONALE

Parametri di controllo: Non contiene sostanze con valori limite di controllo occupazionale

Adeguati controlli di ingegneria: Usare adeguata ventilazione compresa estrazione locale. Verificare la presenza di stazioni per lavaggio oculare e
docce di sicurezza.

Misure protettive individuali: Lavare bene le mani dopo I'uso di prodotti chimici prima di mangiare, fumare o usare il bagno. Applicare tecniche
appropriate per togliere indumenti potenzialmente contaminati. Lavare gli indumenti contaminati prima di riutilizzarli.

Protezione di occhi/volto: Indossare occhiali protettivi approvati

Protezione pelle/mani: Utilizzare con guanti protettivi, gomma o plastica. Usare una tecnica di rimozione guanti adeguata (senza toccare la
superficie esterna dei guanti) per evitare il contatto cutaneo con questo prodotto. Lo smaltimento di guanti contaminati dopo I'uso secondo le
leggi applicabili e le buone pratiche di laboratorio. Lavare e asciugare le mani.

Protezione del corpo: Indossare indumenti protettivi adatti come protezione contro schizzi o contaminazione.

Altra protezione cutanea: Impiegare adeguate misure di protezione come stivali o protezioni cutanee in base all'attivita da svolgere e ai rischi
coinvolti.

Protezione per le vie respiratorie: In caso di adeguata ventilazione usare un respirazione adeguato. Se il respiratore & il solo mezzo di protezione,
usare un respiratore facciale completo. Usare respiratori e componenti testati e approvati secondo gli standard governativi come NIOSH (USA) o
CEN (UE).

SEZIONE 9 - PROPRIETA FISICHE E CHIMICHE

Aspetto:
Diluente campione: Liquido trasparente (puo essere di vari colori in base al prodotto specifico)
Controllo positivo: Liquido trasparente (puo essere di vari colori in base al prodotto specifico)
Controllo negativo: Liquido trasparente (puo essere di vari colori in base al prodotto specifico)
Coniugato: Liquido trasparente (puo essere di vari colori in base al prodotto specifico)
Tampone di lavaggio: Polvere bianca

Odore: Nessun odore

Limite dell'odore: Non disponibile

pH: Non disponibile

Punto di fusione/congelamento: Non disponibile

Punto di ebollizione/intervallo di ebollizione: Non disponibile

Punto d’infiammabilita: Non disponibile

Tasso di evaporazione: Non disponibile

Infiammabilita (solido/gas): Non disponibile

Limiti di inflammabilita superiore/inferiore o limiti esplosivi: Non disponibile

Densita del vapore: Non disponibile

Pressione del vapore: Non disponibile

Densita relativa: Non disponibile

Solubilita in / miscelabilita con acqua: Non disponibile

Coefficiente di ripartizione: ottanolo/acqua: Non disponibile

Auto accensione: Non disponibile

Temperatura di decomposizione: Non disponibile

Viscosita: Non disponibile
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SEZIONE 10 — STABILITA E REATTIVITA

Reattivita: Reagisce a solventi protici (acqua, alcool, ammina, ecc.) per rilasciare acido nocivo e tossico.
Stabilita chimica: Stabile in condizioni di stoccaggio consigliate.
Possibilita di reazioni pericolose: In normali condizioni di stoccaggio e uso, non si verificano reazioni pericolose.

Condizioni da evitare: L'azoturo di sodio puo reagire con il filo e la conduttura in rame e formare azoturi metallici fortemente esplosivi; lavare con
abbondante acqua quando si versano soluzioni diluite nelle fogne per prevenire la formazione di azoturo.

Materiali incompatibili: Sensibile al calore (non riscaldare a piu di 270° C), acidi forti, fortemente ossidanti, basi forti, metalli pesanti.

Decomposizione pericolosa dei prodotti: Ossidi di azoto: reagisce a solventi protici (acqua, alcool, ammina, ecc.) per rilasciare acido idrazoico
tossico.

Polimerizzazione pericolosa: Non accadra.

SEZIONE 11 - INFORMAZIONI TOSSICOLOGICHE

Tossicita acuta: Puo causare nausea, mal di testa e vomito
Corrosione / irritazione della pelle: Causa irritazione cutanea.
Lesione / irritazione degli occhi: Causa irritazione agli occhi.

Sensibilizzazione respiratoria/cutanea: : Puo irritare per le membrane mucose e il tratto respiratorio superiore con mal di gola, tosse, difficolta
respiratorie e edema polmonare ritardato.

Mutagenicita delle cellule germinali: Nessun dato disponibile

Cancerogenicita: Nessun dato disponibile

Tossicita riproduttiva: Nessun dato disponibile

Tossicita specifica agli organi interessati (STOT) - esposizione singola: Nessun dato disponibile
Tossicita specifica agli organi interessati (STOT) - esposizione ripetuta: Nervi, cuore, cervello
Informazioni su possibile vie di esposizione: Le vie di ingresso anticipate; orale, dermica, inalazione
Sintomi relativi a caratteristiche fisiche, chimiche e tossicologiche:

Inalazione: Puo essere nocivo se inalato. Il materiale € estremamente distruttivo al tessuto delle membrane mucose e al tratto respiratorio
superiore.

Ingerimento: Puo essere nocivo se ingerito.

Contatto cutaneo: Puo essere nocivo se assorbito dalla pelle.

Contatto con gli occhi: Causa irritazione agli occhi.

Effetti ritardati e immediati e anche effetti cronici da esposizione breve e a lungo termine:

Esposizione a breve termine: Potenziali effettiimmediati: Non disponibile. Potenziali effetti a lungo termine: Non disponibile.
Esposizione a lungo termine: Potenziali effetti immediati: Non disponibile. Potenziali effetti a lungo termine: Non disponibile.

Effetti di esposizione cronica: Contatto cutaneo ripetuto con questo prodotto puo portare dermatite mentre inalazione ripetuta puo causare danni
alle membrane mucose e tratto respiratorio superiore, nervi e cervello.

Misure numeriche di tossicita: Non disponibile
Altre informazioni: Non disponibile

SEZIONE 12 - INFORMAZIONI ECOLOGICHE

Ecotossicita: Nocivo per gli organismi acquatici, pud provocare a lungo termine effetti negativi per I'ambiente acquatico.
Potenziale bioaccumulativo: Nessun dato disponibile

Mobilita nel terreno: Nessun dato disponibile

Altri effetti negativi: Nessun dato disponibile

SEZIONE 13 - CONSIDERAZIONI RELATIVE ALLO SMALTIMENTO

Metodi di smaltimento: Smaltimento dei rifiuti secondo i regolamenti nazionali, regionali o locali
Imballaggio contaminato: Smaltire allo stesso modo del prodotto non utilizzato
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Precauzioni speciali: Smaltimento di piccole quantita di materiale fuoriuscito come descritto nella sezione 6. Quantita enormi di materiale
fuoriuscito devono essere trattare separatamente da personale qualificato. Evitare la dispersione di materiale fuoriuscito nel terreno, condotti
d'acqua, tubature e fogne.

SEZIONE 14 - INFORMAZIONI PER IL TRASPORTO

DOT (US): Merce non pericolosa.

IMDG: Merce non pericolosa.

IATA: Merce non pericolosa.

Informazioni aggiuntive/sul trasporto: Osservare tutte le norme locali, statali e federali relative al trasporto.

SEZIONE 15 — REGOLAMENTI
Regolamento UE (EC) Nr. 1907/2006 (REACH) Allegato XIV:

Elenco di sostanze soggette ad autorizzazione di sostanze a concentrazione molto alta: Nessuno dei componenti & in elenco

Allegato XVII - Limiti alla produzione, messa sul mercato e uso di particolari sostanze pericolose, miscele sono articoli: Non applicabile
Legge sul controllo di sostanze tossiche US: Su inventario TSCA

Componenti SARA 313: Non in elenco

Pericoli SARA 311/312: Non disponibile

Quantita riportabili CERCLA: Non disponibile

California Prop. 65: Non in elenco

SEZIONE 16 - ALTRE INFORMAZIONI

Simboli e indicazione di pericolo:

D

Nota al lettore: Per vostra conoscenza le informazioni qui contenuto sono precise. Tuttavia, né il fornitore su menzionato, né sui collaboratori,
si assumono la responsabilita della precisione e della completezza delle informazioni qui contenute. La determinazione finale di
adattabilita di qualsiasi materiale € sola responsabilita dell'utente. Tutto il materiale puo presentare pericoli sconosciuti e deve
essere usato con attenzione. Sebbene alcuni pericoli sono qui descritti, non possiamo garantire che questi siano i soli pericoli
che esistono.
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.im mco Dezember 2015

Ersetzt: NA
\ Trinity Biotech Company PCN No. 3633

ABSCHNITT 1 - PRODUKT- UND FIRMENBEZEICHNUNG

PRODUKTNAME: ImmuGlo IFA Kits; ImmuGlo Anti-Thyroid Antibody (ATA) Test System, ImmuGlo Anti-Reticulin Antibody (ARA) Kit, ImmuGlo Anti-
Neutrophil Cytoplasmic Antibody (ANCA) Kit ImmuGlo Anti-Endomysial Kit, ImmuGlo HEP-2 Cells anti-nuclear Antibody IFA Kits, ImmuGlo Anti-Islet
Cell Antibody Kit, ImmuGlo Myelin Associated Glycoprotein Kit, InmuGlo Autoantibody Tests System, ImmuGlo Exocrine Pancreas (ExPA) Antibody
Kit, ImmuGlo Mouse Liver IFA, COMVI IFA, COMVI IIl IFA, ImmuGlo Glomerular Basement Membrane (GBM) Antibody Kit, ImmuGlo Rat Heart
Antibody Kit, ImmuGlo Anti-Skin Antibody (IC/BMZ) Test System, ImmuGlo COMVI Anti-LKM Mouse Liver/Kidney/Stomach IFA, COMVI Il IFA Rat
Liver/Kidney/Stomach, ImmuGlo Autoantibody Test Reagent Package, ImmuGlo Anti-Neuronal Kit, ImmuGlo Anti-Keratin Antibody Kit, ImmuGlo
Anti-DNA Antibody Kit

PRODUKTCODE: 1143, 1115, 1115A, 1115A-240, 1116, 1140, 1140-2, 1140-250, 1141, 1141-250, 1142, 1114, 1114A, 1114A-PDE, 1114A-PDE-250,
1114G-PDE, 1102, 1102-60, 1102-120, 1103, 1103-120, 1103-240, 1103-420, 1103-480, 1103-512, 1103-525, 1125, 1134, 1134LKM, 1134RLKM,
1123,1172,1107-1,1107-2, 1194, 1100, 1107, 1107R, 1136, 1136-96, 1136-250, 1124, 1101H, 1104, 1105, 1136C, 1136R, 1136R-240, 1602, 1603,
1604, 1111, 1122, 1106, 1106-2, 1106-6

PRODUKTVERWENDUNG: Ein indirekter Immunfluoreszenz-Antikérpertest zur Erkennung und Semiquantifizierung und/oder Quantifizierung von
Autoantikorpern in Humanserum zur Unterstlitzung bei der Diagnose von Autoimmunerkrankungen.

LIEFERANT: Immco Diagnostics, Inc. HERSTELLER: Immco Diagnostics, Inc.
60 Pineview Drive, Buffalo, NY 14228 USA 60 Pineview Drive, Buffalo, NY 14228 USA
National (USA/Kanada): 800-537-8378 National (USA/Kanada): 800-537-8378
International: 716-691-0091 International: 716-691-0091
Fax: 716-691-0466 Fax: 716-691-0466

Notruf: 716-691-0091

ABSCHNITT 2 - MOGLICHE GEFAHREN

OSHA-Gefahren

Keine bekannten OSHA-Gefahren

Dieses Produkt ist gemaR der Richtlinie 1999/45/EG als nicht gefahrlich eingestuft.
Einstufung: Verordnung (EG) Nr. 1272/2008[CLP/GHS]

Reizung/Veratzung der Haut Category 1

Augenreizung Category 1

&

Piktogramm:

Signalwort: Achtung

Gefahrenhinweise:

H315 Verursacht Hautreizungen.

H319 Verursacht schwere Augenreizung.

H335 Kann die Atemwege reizen.

Sicherheitshinweise:

P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen

P301+P312+P330 BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen. Mund ausspilen.

P303+P361+P353 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten Kleidungsstiicke sofort ausziehen.
Haut mit Wasser abwaschen/duschen.

P304+P340 BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen.

P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser aussptilen. Eventuell
Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter ausspilen.

Andere Gefahren: Keine
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ABSCHNITT 3 — ANGABEN ZU BESTANDTEILEN

Beschreibung: ImmuGlo Kits

Sicherheitsdatenblatt

SDB Nr. 1110
Dezember 2015
Ersetzt: NA
PCN No. 3633

Enthalt

CAS-Nr.

EG-Nr.

Index-Nr.

Inhalt

Gilt fiir die folgenden

Produkte

Natriumchlorid

26628-22-8

247-852-1

011-004-00-7

<0.1%

Positivkontrolle,
Negativkontrolle

Humanserum

nicht zutreffend

nicht zutreffend

nicht zutreffend

nicht zutreffend

Positivkontrolle,
Negativkontrolle

Trizma Base-1,3-Propandiol, 2-
Amino-2 (Hydroxymethyl)

77-86-1

201-064-4

nicht zutreffend

1.45%

2505, 2506

Silikongummimischung: keine
anderen schadlichen
Komponenten Gber 1 % oder
karzinogene uber 0.1 %

proprietare

proprietare

nicht zutreffend

nicht zutreffend

alle Komponenten

ABSCHNITT 4 — ERSTE-HILFE-MASSNAHMEN

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: 15 Minuten lang mit reichlich Wasser spiilen; einen Arzt aufsuchen.
BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder den Haaren): Mit milder Seife und Wasser griindlich waschen. Kontaminierte Kleidung

entfernen. Hautoberflache mit zusatzlichem Wasser abspilen.
BEI EINATMEN: Betroffene Person an die frische Luft bringen. Einen Arzt aufsuchen, wenn sich die betroffene Person unwohl fihlt.
BEI VERSCHLUCKEN: Mund mit reichlich Wasser aussptilen (Wasser nicht schlucken). Viel Wasser zu trinken geben. Einen Arz zurate ziehen.

Potenzielle akute/verzégerte gesundheitliche Auswirkungen:

Augenkontakt: Kann voribergehende Augenreizungen hervorrufen.

Hautkontakt:
Einatmen:

Kann Husten oder eine leichte Hautreizung hervorrufen.

Verschlucken: Kann beim Verschlucken Unbehagen verursachen.
Hinweise fur den Arzt: Einen Arzt zurate ziehen. Dieses Sicherheitsdatenblatt dem behandelnden Arzt zeigen.

ABSCHNITT 5 — MASSNAHMEN ZUR BRANDBEKAMPFUNG

Nicht entziindbare Zubereitung.

Ausgedehnter Hautkontakt kann Rotung und Reizung hervorrufen.

Loschmittel: Medien auf Materialien abstimmen, die in der unmittelbaren Umgebung gelagert sind, wie beispielsweise Trockenchemikalien.
Spezielle Brandbekdampfungsprozeduren: Umluftunabhangiges Atemschutzgerat und Schutzbekleidung tragen, um Kontakt mit der Haut und den

Augen zu verhindern.

ABSCHNITT 6 — MASSNAHMEN BEI UNBEABSICHTIGTER FREISETZUNG

Personenbezogene Sicherheitshinweise: Geeignete personliche Schutzausriistung verwenden, um Kontamination von Haut, Augen und

personlicher Kleidung zu verhindern.
MaRnahmen fir den Umweltschutz: Eindringen in die Kanalisation verhindern.

MaRnahmen fir Einddmmung und Reinigung: Verschiittungen mit inertem Material aufnehmen (z. B. Vermiculit, Sand oder Erde) und dann in
geeigneten Behdlter verbringen. Beliiftung bereitstellen. Verschlttungen nicht mit Wasser in Kontakt bringen. Nicht in die Umwelt gelangen

lassen.
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ABSCHNITT 7 - HANDHABUNG UND LAGERUNG

SchutzmaBnahmen fiir die sichere Handhabung: Verschltten, Haut- und Augenkontakt vermeiden. Hande und kontaminierte Bereiche mit Seife
und Wasser waschen.

Bedingungen fiir eine sichere Lagerung: Behalter trocken und dicht geschlossen halten. Gekihlt lagern bei2°-8° C

Sonstige Angaben: Alle menschlichen Komponenten wurden getestet und fir HBsAG und fir Antikérper gegen HIV anhand von der FDA
erforderlichen Tests als negativ befunden. Alle Humanserumproben und menschlichen Produkte sollten jedoch unabhéngig von ihrer Herkunft als
potenziell gefahrlich behandelt werden. Die Regeln der guten Laborpraxis bei Lagerung, Verteilung und Entsorgung dieser Materialien gemaf
Biosicherheit in mikrobiologischen und biomedizinischen Laboratorien befolgen. Centers for Disease Control, National Institutes of Health, 1993
(HHS Pub. Nr. [CDC] 93-8395).

ABSCHNITT 8 — BEGRENZUNG UND UBERWACHUNG DER EXPOSITION und PERSONENSCHUTZ

Zu Uberwachende Parameter: Enthdlt keine Stoffe mit Grenzwerten fiir die Exposition am Arbeitsplatz

Entsprechende technische Kontrollen: Mit geeigneter Belliftung verwenden einschlieflich lokaler Extraktion. Sicherstellen, dass Augenduschen

und Notbrausen sich nahe am Arbeitsplatz befinden.

Individuelle Schutzmafnahmen: Hande nach dem Umgang mit chemischen Produkten und vor dem Essen, Rauchen oder Toilettenbesuch griindlich
waschen. Entsprechende Techniken sollten verwendet werden, um potenziell kontaminierte Kleidung zu entfernen. Kontaminierte Kleidung vor
der Verwendung waschen.

Augen-/Gesichtsschutz: Zugelassene Arbeitsschutzbrille tragen

Haut-/Handschutz: Mit Schutzhandschuhen handhaben, Gummi oder Kunststoff. Geeignete Handschuhentfernungstechnik einsetzen (ohne die
AuRenflache des Handschuhs zu beriihren), um Hautkontakt mit diesem Produkt zu vermeiden. Kontaminierte Handschuhe nach der Verwendung
gemal geltenden Gesetzen und den Regeln der guten Laborpraxis entsorgen. Hande waschen und trocknen.

Korperschutz: Geeignete Schutzkleidung als Schutz gegen Verspritzen oder Kontamination tragen.

Sonstiger Hautschutz: Entsprechende FuBbekleidung und jegliche zusatzlichen HautschutzmaRnahmen sollten basierend auf der auszufihrenden
Aufgabe und den anhangigen Risiken ausgewahlt werden.

Atemschutz: Im Falle einer geeigneten Belliftung ein geeignetes Atemgerat verwenden. Wenn das Atemgerét das einzige Schutzmittel ist, ein
Atemgerat mit vollem Gesichtsschutz verwenden. Atemgerate und Komponenten verwenden, die getestet und unter entsprechenden
Regierungsstandards wie beispielsweise NIOSH (US) oder CEN (EU) zugelassen sind.

ABSCHNITT 9 — PHYSIKALISCHE UND CHEMISCHE EIGENSCHAFTEN

Aussehen:
Probenverdiinner: Klare Flissigkeit (kann abhangig von dem spezifischen Produkt eine von verschiedenen Farben sein)
Positivkontrolle: Klare Flussigkeit (kann abhadngig von dem spezifischen Produkt eine von verschiedenen Farben sein)
Negativkontrolle: Klare Flissigkeit (kann abhangig von dem spezifischen Produkt eine von verschiedenen Farben sein)
Konjugat: Klare Flussigkeit (kann abhangig von dem spezifischen Produkt eine von verschiedenen Farben sein)
Waschpuffer: WeiBes Pulver

Geruchsschwelle: Nicht verfiugbar

pH: Nicht verflgbar

Schmelzpunkt/Gefrierpunkt: Nicht verfligbar

Siedepunkt/Siedebereich: Nicht verflighar

Flammpunkt: Nicht verfugbar

Verdunstungsrate: Nicht verfliigbar

Entzindlichkeit (fest/gasférmig): Nicht verfligbar

Obere/untere Entzindlichkeits- oder Explosionsgrenzen: Nicht verfligbar

Dampfdichte: Nicht verfiigbar

Dampfdruck: Nicht verfligbar

Relative Dichte: Nicht verfligbar

Loslichkeit in/Mischbarkeit mit Wasser: Nicht verflgbar

Verteilungskoeffizient: n-Octanol/Wasser: Nicht verfiigbar

Selbstentziindung: Nicht verfligbar

Zersetzungstemperatur: Nicht verfiigbar

Viskositat: Nicht verfugbar

23 0f 35



Sicherheitsdatenblatt

Y SDB Nr. 1110
o I m m Co Dezember 2015
Ersetzt: NA

A Trinity Biotech Company PCN No. 3633

ABSCHNITT 10 — STABILITAT UND REAKTIVITAT

Reaktivitat: Reagiert mit protischen Lésungsmitteln (Wasser, Alkoholen, Aminen usw.) und gibt Sdure mit Vergiftungsgefahr frei.
Chemische Stabilitat: Stabil unter den empfohlenen Lagerungsbedingungen.

Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen: Unter normalen Lagerungs- und Gebrauchsbedingungen treten keine gefahrlichen Reaktionen auf.

Zu vermeidende Bedingungen: Natriumazid kann mit Blei- und Kupferrohren reagieren und dabei hochexplosive Metalazide bilden; mit reichlich
Wasser spllen, wenn verdiinnte Lésungen in den Abfluss gegossen werden, um eine Ansammlung von Aziden zu verhindern.

Unvertragliche Materialien: Warmeempfindlich (nicht tiber 270 ° C erwarmen), starke Sauren, starke Oxidationsmittel, starke Basen,
Schwermetalle.

Gefdhrliche Zersetzungsprodukte: Stickstoffoxide; Reagiert mit protischen Losungsmitteln (Wasser, Alkoholen, Aminen usw.) und gibt giftige
Stickstoffwasserstoffsaure frei.

Gefahrliche Polymerisation: Tritt nicht auf.

ABSCHNITT 11 - TOXIKOLOGISCHE ANGABEN

Akute Toxizitat: Kann Ubelkeit, Kopfweh und Erbrechen hervorrufen
Veratzung/Reizung der Haut: Kann Hautreizungen hervorrufen
Ernsthafte Augenschiaden/-reizungen: Kann Augenreizungen hervorrufen

Atemwegs- oder Hautsensibilisierung: Kann die Schleimh&ute und die oberen Atemwege reizen, wobei Halsentziindung, Husten, Atemnot und
verzogertes Lungenddem auftreten.

Keimzellenmutagenitat: Keine Daten verfiugbar

Karzinogenitat: Keine Daten verfiigbar

Reproduktionstoxizitat: Keine Daten verfugbar

Spezifische Zielorgantoxizitat (STOT) — einmalige Exposition: Keine Daten verfugbar

Spezifische Zielorgantoxizitat (STOT) — wiederholte Exposition: Nerven, Herz, Gehirn

Angaben zu wahrscheinlichen Expositionswegen: Antizipierte Eintrittswege; oral, dermal, Einatmen
Symptome entsprechend den physikalischen, chemischen und toxikologischen Eigenschaften:

Einatmen: Kann beim Einatmen gesundheitsschadlich sein. Das Material ist fiir das Gewebe der Schleimhdute und der oberen
Atemwege extrem zerstorerisch.

Verschlucken: Kann bei Verschlucken gesundheitsschadlich sein
Hautkontakt: Kann bei Aufnahme durch die Haut gesundheitsschadlich sein.
Augenkontakt: Kann Augenreizungen hervorrufen
Verzogerte und sofortige Wirkungen und auch chronische Wirkungen von Kurzzeit- und Langzeitexposition:
Kurzzeitexposition: Potenzielle sofortige Wirkungen: Nicht verfiigbar. Potenzielle Langzeitwirkungen: Nicht verfigbar.
Langzeitexposition: Potenzielle sofortige Wirkungen: Nicht verfiigbar. Potenzielle Langzeitwirkungen: Nicht verfligbar.

Wirkungen der Dauerexposition: Der Wiederholte Hautkontakt mit diesem Produkt kann zu Dermatitis fihren, wahrend das wiederholte Einatmen
die Schleimhaut und die oberen Atemwege, die Nerven und das Gehirn schadigen kann.

Numerische MaRnahmen von Toxizitat: Nicht verfligbar
Sonstige Angaben: Nicht verflgbar

ABSCHNITT 12 - UMWELTBEZOGENE ANGABEN

Okotoxizitdt: Schadlich fiir Wasserorganismen; kann langfristige schiadliche Wirkungen in aquatischer Umgebung hervorrufen.
Bioakkumulationspotenzial: Keine Daten verfligbar

Mobilitat im Boden: Keine Daten verfugbar

Sonstige schadliche Wirkungen: Keine Daten verfiigbar
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ABSCHNITT 13 — HINWEISE ZUR ENTSORGUNG
Entsorgungsmethoden: Abfall in Ubereinstimmung mit zutreffenden nationalen, regionalen oder értlichen Vorschriften entsorgen
Kontaminierte Verpackung: In der gleichen Weise wie unbenutzte Produkte entsorgen

Spezielle VorsichtsmaBnahmen: Kleine Mengen des verschiitteten Materials, wie in Abschnitt 6 beschrieben entsorgen. GrofRe verschiittete
Mengen miissen separat von qualifiziertem Entsorgungspersonal gehandhabt werden. Eine Ausbreitung des verschiitteten Materials in den
Boden, in Schifffahrtswege, die Kanalisation und Abwasserkanale vermeiden.

ABSCHNITT 14 — ANGABEN ZUM TRANSPORT

DOT (US): Kein Gefahrgut.

IMDG: Kein Gefahrgut

IATA: Kein Gefahrgut.

Transport/zusétzliche Angaben: Transport entsprechend den geltenden gesetzlichen Vorschriften.

ABSCHNITT 15 - VERORDNUNGEN

EU-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) Anhang XIV:
Liste von zulassungspflichtigen Stoffen Besonders besorgniserregende Stoffe: Keine der Komponenten ist aufgefiihrt

Anhang XVII — Beschrankungen zum Herstellen, Inverkehrbringen und verwenden von bestimmten gefahrlichen Stoffen, Gemische sind
Erzeugnisse: Nicht zutreffend

US Toxic Substances Control Act: On TSCA Inventory
SARA 313-Komponenten: Nicht aufgefiihrt
SARA 311/312 Gefahren: Nicht verfiigbar
CERCLA Meldepflichtige Menge: Nicht verfligbar
California Prop. 65: Nicht aufgefiihrt

ABSCHNITT 16 — ANDERE ANGABEN

Symbole und Gefahrenbezeichnung:

&

Hinweis an den Leser: Nach bestem Wissen sind die hierin enthaltenen Angaben korrekt. Weder der vorstehend bezeichnete Lieferant noch eines
seiner Tochterunternehmen ibernimmt jedoch irgendeine Haftung fiir die Genauigkeit oder Vollstandigkeit der hierin enthaltenen Angaben. Die
endglltige Bestimmung der Eignung irgendeines Materials ist die Alleinverantwortung des Anwenders. Das gesamte Material kann unbekannte
Gefahren darstellen und sollte mit Vorsicht verwendet werden. Obwohl hierin bestimmte Gefahren beschrieben sind, kénnen wir nicht
garantieren, dass diese die einzigen Gefahren sind, die existieren.
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SECGAO 1 - IDENTIFICAGAO DO PRODUTO E DA EMPRESA

NOME DO PRODUTO: ImmuGlo IFA kits; ImmuGlo Anti-Thyroid Antibody (ATA) Test System, ImmuGlo Anti-Reticulin Antibody (ARA) Kit, ImmuGlo
Anti-Neutrophil Cytoplasmic Antibody (ANCA) Kit ImmuGlo Anti-Endomysial Kit, ImmuGlo HEP-2 Cells anti-nuclear Antibody IFA Kits, ImmuGlo
Anti-Islet Cell Antibody Kit, ImmuGlo Myelin Associated Glycoprotein Kit, ImmuGlo Autoantibody Tests System, ImmuGlo Exocrine Pancreas (ExPA)
Antibody Kit, InmuGlo Mouse Liver IFA, COMVI IFA, COMVI Il IFA, ImmuGlo Glomerular Basement Membrane (GBM) Antibody Kit, ImmuGlo Rat
Heart Antibody Kit, ImmuGlo Anti-Skin Antibody (IC/BMZ) Test System, ImmuGlo COMVI Anti-LKM Mouse Liver/Kidney/Stomach IFA, COMVI IIl IFA
Rat Liver/Kidney/Stomach, ImmuGlo Autoantibody Test Reagent Package, ImmuGlo Anti-Neuronal Kit, ImmuGlo Anti-Keratin Antibody Kit,
ImmuGlo Anti-DNA Antibody Kit

CODIGO DO PRODUTO: 1143, 1115, 1115A, 1115A-240, 1116, 1140, 1140-2, 1140-250, 1141, 1141-250, 1142, 1114, 1114A, 1114A-PDE, 1114A-
PDE-250, 1114G-PDE, 1102, 1102-60, 1102-120, 1103, 1103-120, 1103-240, 1103-420, 1103-480, 1103-512, 1103-525, 1125, 1134, 1134LKM,
1134RLKM, 1123,1172,1107-1, 1107-2, 1194, 1100, 1107, 1107R, 1136, 1136-96, 1136-250, 1124, 1101H, 1104, 1105, 1136C, 1136R, 1136R-240,
1602, 1603, 1604, 1111, 1122, 1106, 1106-2, 1106-6

UTILIZACAO DO PRODUTO: Um teste de anticorpos de imunofluorescéncia indireta para a dete¢io e semi-quantificagiio e/ou quantificacio de
autoanticorpos em soro humano como auxilio no diagnéstico de doengas autoimunes.

FABRICANTE: Immco Diagnostics, Inc. FORNECEDOR: Immco Diagnostics, Inc.
60 Pineview Drive, Buffalo, NY 14228 USA 60 Pineview Drive, Buffalo, NY 14228 USA
Nacional (EUA/Canadd): 800-537-8378 Nacional (EUA/Canadd): 800-37-8378
Internacional: 716-691-0091 Internacional: 716-691-0091
Fax: 716-691-0466 Fax: 716-691-0466

Emergéncia: 716-691-0091

SECCAO 2 - IDENTIFICACAO DOS PERIGOS
Perigos da OSHA

N3o sdo conhecidos perigos da OSHA.
Este produto é classificado como ndo perigoso, em conformidade com a diretiva 1999/45/CE.

Classificagdo: Regulamento (CE) N.2 1272/2008 [CLP/GHS]

Corrosdo/irritacdo cutanea Categoria 1

Irritagdo ocular Categoria 1

Pictograma: @

Terminologia do sinal: atengdo

Declaragoes de perigo:

H315 Provoca irritacdo cutanea.

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

H335 Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

Prudéncia:

P280 Usar luvas de protecg¢do/vestuario de protecgdo/protecgdo ocular/protecgdo facial

P301+P312+P330 EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposigdo, contacte um CENTRO DE INFORMAGAO
ANTIVENENOS/médico. Enxaguar a boca.

P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): Retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a
pele com dgua/tomar um duche.

P304+P340 EM CASO DE INALACAO: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posic3o que n3o dificulte a
respiragdo.

P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com dgua durante varios minutos. Se usar

lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar.
Outros perigos: Nenhum
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SECGAO 3 — INFORMAGCOES SOBRE INGREDIENTES

Descri¢do: ImmuGlo Kits

Contém N.2 CAS CE-N.2 indice-N.2 Contetido Aplica-se aos
seguintes produtos
Controlo positive,
Azida de sédio 26628-22-8 247-852-1 011-004-00-7 <0.1% .
Controlo negativo
- . - - - L, . L Controlo positive,
Soro humano Nado aplicavel Ndo aplicavel N3do aplicavel N&o aplicavel .
Controlo negativo
Trizma Base-1,3 propanodiol, 2-Amino- _Q6- _064- 3 ics
_P p : 77-86-1 201-064-4 N&o aplicavel 1.45% 2505, 2506
2 (hidroximetil)
Formulagdo patenteada: outros tod
odos os
componentes ndo perigosos acima de proprietario proprietdrio N3do aplicavel N&o aplicavel
. . components
1% ou cancerigenos acima 0.1%

SECGAO 4 — MEDIDAS DE PRIMEIROS-SOCORROS

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar com abundante quantidade de dgua durante 15 minutos; contactar um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou cabelo): Lavar bem com sab3do neutro e dgua. Remover vestuario contaminado. Lavar a superficie da
pele com 4gua adicional.

EM CASO DE INALACAO: Levar a vitima para um espago ventilado. Procurar assisténcia médica se a vitima n3o se sentir bem.
EM CASO DE INGESTAO: Lavar a boca com dgua abundante (n3o engolir a 4gua da lavagem). Tomar 4gua em abundancia. Obter
assisténcia médica.
Potenciais efeitos de salide agudos/retardados:
Contacto com os olhos:  Pode causar irritagdo ocular temporaria.

Contacto com a pele: O contacto prolongado com a pele pode causar vermelhiddo e irritagdo.
Inalagdo: Pode causar tosse ou irritagdo ligeira.
Ingestao: Pode causar desconforto em caso de ingestao.

Anotagdes para o médico: Consulte um médico. Mostre esta ficha de dados de seguranga ao médico de servigo.

SECGAO 5 — MEDIDAS DE COMBATE A INCENDIOS

Preparagdo ndo-inflamdvel.
Meios de extingdo: Utilizar os meios em adaptagdo aos materiais armazenados nas proximidades imediatas, tais como quimico seco.

Procedimentos especiais de combate a incéndios: Usar equipamento respiratdrio individual e fato de protecdo para prevenir o contacto com a pele
e os olhos.

SECCAO 6 — MEDIDAS A TOMAR EM CASO DE LIBERTAGAO INVOLUNTARIA

Precaug0es de seguranga individuais: Usar equipamento de prote¢do pessoal apropriado para impedir a contaminagdo da pele, dos olhos e do
vestuario pessoal.

Medidas de protegdo ambiental: Manter afastado de dispositivos de drenagem.

Medidas de contengdo e limpeza: Absorver o derramamento com material inerte (por exemplo, vermiculita, areia ou terra), colocando-o
posteriormente num recipiente apropriado. Providenciar ventilagdo. Ndo expor o derramamento a dgua. Ndo permitir o acesso no ambiente.
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SECGCAO 7 — MANUSEAMENTO e ARMAZENAMENTO

PrecaugOes para um manuseamento seguro: Evitar derramamentos e contacto com a pele e olhos. Lavar as maos e as areas contaminadas com
sabdo e 4gua.

CondigGes para um armazenamento seguro: Manter o recipiente seco e bem fechado. Manter em ambiente refrigerado a uma Outras
informagdes: Todos os componentes de origem humana foram testados e considerados negativos para HBs Ag e para anticorpos para VIH por
testes exigidos pela FDA. No entanto, todas as amostras de soro humano e produtos de origem humana devem ser tratadas como potencialmente
perigosas, independentemente da sua origem. Devem ser seguidas as boas praticas laboratoriais em matéria de armazenamento, distribuicdo e
eliminacdo destes materiais, em conformidade com Biosseguranga em Laboratdrios. Biomédicos e Microbioldgicos. Centros de Controlo de
Doengas, Institutos Nacionais da Saude, 1993 (HHS Pub. N.2 [CDC] 93-8395). temperatura de 2°-8° C

SECCAO 8 — CONTROLOS DE EXPOSICAO e PROTECAO PESSOAL

Parametros de controlo: Nao contém substancias com valores limite de controlo ocupacional.

Controlos de engenharia apropriados: Utilizar com ventilagdo adequada, incluindo extragdo local. Garantir que as estagGes para lavagem dos olhos
e os chuveiros de seguranca estdo préximos do local do posto de trabalho.

Medidas de protegdo individual: Lavar bem as maos apds o manuseamento de produtos quimicos e antes de comer, fumar ou utilizar as
instalagOes sanitdrias. Devem ser utilizadas técnicas apropriadas para remover vestudrio potencialmente contaminado. Lavar o vestuario
contaminado antes da sua utilizagdo.

Protecdo ocular/facial: Usar éculos de seguranca aprovados.

Protecdo da pele/m&os: Manusear com luvas de protecdo, de borracha ou pléstico. Utilizar técnicas adequadas para a remocao das luvas (sem
tocar na superficie exterior das luvas) para evitar que este produto entre em contacto com a pele. Eliminar as luvas contaminadas apds a utilizagdo
em conformidade com as leis aplicaveis e com as boas praticas laboratoriais. Lavar e secar as maos.

Protegdo corporal. Usar vestuario de protecdo adequado como protegdo contra salpicos ou contaminagao.

Outra protegdo da pele: Deve ser selecionado calgado apropriado e quaisquer medidas de protegdo da pele com base na tarefa realizada e nos
riscos envolvidos.

Protegdo respiratoria: Em caso de ventilagdo adequada, use um respirador apropriado. Se o respirador for o Ginico meio de protegdo, usar um
respirador com suprimento de ar que cubra todo o rosto. Usar respiradores e componentes testados e aprovados em conformidade com normas
governamentais apropriadas, como a NIOSH (E.U.A.) ou CEN (UE).

SECCAO 9 — PROPRIEDADES FiSICAS e QUIMICAS

Aparéncia:
Diluente de amostra: Liquido limpido (pode ter uma de varias cores, dependendo do produto especifico)
Controlo positivo: Liquido limpido (pode ter uma de varias cores, dependendo do produto especifico)
Controlo negativo: Liquido limpido (pode ter uma de varias cores, dependendo do produto especifico)
Conjugado: Liquido limpido (pode ter uma de varias cores, dependendo do produto especifico)
Tampao de lavagem: P6 branco

Odor: Inodoro

Limite de odor: Ndo disponivel

pH: Nao disponivel

Ponto de fusdo/ponto de congelagdo: N3o disponivel

Ponto de ebuligdo/intervalo de ebuli¢do: Ndo disponivel

Ponto de inflamagdo: N3o disponivel

Taxa de evaporagao: Nao disponivel

Flamabilidade (solido/gas): Ndo disponivel

Flamabilidade superior/inferior ou limites de explos&o: N3o disponivel

Densidade do vapor: Ndo disponivel

Pressdo do vapor: Nado disponivel

Densidade relativa: Ndo disponivel

Solubilidade em / miscibilidade com agua: Ndo disponivel

Coeficiente de parti¢do: noctanol/dgua: Ndo disponivel

Auto-ignicdo: Ndo disponivel
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Temperatura de decomposi¢do: Ndo disponivel
Viscosidade: Ndo disponivel

SECGAO 10 - ESTABILIDADE e REATIVIDADE

Reatividade: Reage com solventes proticos (agua, dlcoois, aminas, etc.) para libertar um acido de risco toxico.
Estabilidade quimica: Estavel sob condigbes de armazenamento recomendadas.
Possibilidade de reagdes perigosas: Sob condi¢Ges normais de armazenamento e utilizagdo, ndo ocorrerdo reagdes perigosas.

CondigGes a evitar: A azida de sédio pode reagir com canalizagdes em chumbo e cobre para formar azidas metalicas altamente explosivas; lavar
com agua abundante quando vazar solugdes diluidas na canalizagdo para evitar a produgdo de azida.

Materiais incompativeis: Sensivel ao calor (ndo aquecer acima de 270° C), 4cidos fortes, agentes oxidantes fortes, bases fortes e metais pesados.
Produtos de decomposigdo perigosos: Oxidos de azoto. Reage com solventes préticos (agua, alcoois, aminas, etc.) para libertar um acido hidrazéico
toxico.

Polimerizacdo perigosa: N&o ird ocorrer.

SECCAO 11 - INFORMACAO TOXICOLOGICA

Toxicidade aguda: Pode causar nauseas, dor de cabega e vomitos.
Corrosdo/irritacdo cutanea: Pode causar irritacdo cutanea.
Danos/irritacdes oculares graves: Pode causar irritacdo ocular.

Sensibilizagdo respiratdria ou dérmica: Pode ser irritante para as membranas mucosas e trato respiratdrio superior, com dor de garganta, tosse,
falta de ar e edema pulmonar retardado.

Mutagenicidade em células germinativas: Ndo ha dados disponiveis.

Carcinogenicidade: N&o ha dados disponiveis.

Toxicidade reprodutiva: Ndo ha dados disponiveis.

Toxicidade para érgdos-alvo especificos (STOT) — exposigdo Unica: Ndo ha dados disponiveis.
Toxicidade para érgdos-alvo especificos (STOT) — exposigdo repetida: Nervos, coragdo, cérebro.
Informagdes sobre vias provaveis de exposicdo: Vias de entrada previstas: oral, dérmica, inalagdo.
Sintomas relacionados com as caracteristicas fisicas, quimicas e toxicoldgicas:

Inalagdo: Pode ser nocivo em caso de inalagdo. O material é extremamente destrutivo para o tecido das membranas mucosas e do trato
respiratdrio superior.

Ingestdo: Pode ser nocivo em caso de ingestdo.
Contacto com a pele: Pode ser nocivo em caso de absorgdo através da pele.
Contacto com os olhos: Pode causar irritagdo ocular.
Efeitos imediatos e retardados e também efeitos cronicos resultantes da exposi¢do a curto e a longo prazo:
Exposigdo a curto prazo: Potenciais efeitos imediatos: N&o disponivel. Potenciais efeitos a longo prazo: N&o disponivel.
Exposigdo a longo prazo: Potenciais efeitos imediatos: Ndo disponivel. Potenciais efeitos a longo prazo: N&o disponivel.

Efeitos da exposicdo crénica: O contacto repetido deste produto com a pele pode provocar dermatite, enquanto a inalagdo repetida pode causar
danos nas membranas mucosas e no trato respiratorio superior, nervos e cérebro.

Dados toxicoldgicos: Nao disponivel
Outras informagdes: Nao disponivel

SECCAO 12 - INFORMAGAO ECOLOGICA

Ecotoxicidade: Nocivo para organismos aqudticos; pode causar efeitos adversos a longo prazo no ambiente aquatico.
Potencial bioacumulativo: Ndo ha dados disponiveis.

Mobilidade no solo: N3o ha dados disponiveis.

Outros efeitos adversos: Ndo ha dados disponiveis.
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SECCAO 13 — CONSIDERACOES RELATIVAS A ELIMINACAO

Métodos de eliminagdo: A eliminagdo de residuos deve ser efetuada de acordo com os regulamentos nacionais, regionais ou locais aplicaveis.
Embalagens contaminadas: Eliminar da mesma forma que o produto ndo utilizado.

Precaug0es especiais: Eliminagdo de pequenas quantidades de material derramado conforme descrito na sec¢do 6. Os grandes derramamentos
devem ser tratados separadamente por pessoal qualificado em matéria de eliminacdo. Evitar a dispersdo de material derramado no solo, cursos de
agua, sistemas de drenagem e esgotos.

SECCAO 14 — INFORMACAO SOBRE TRANSPORTE

DOT (EUA): Mercadorias n3o perigosas.

IMDG: Mercadorias ndo perigosas.

IATA: Mercadorias ndo perigosas.

Transporte/Informacdo adicional: O transporte deve ser efetuado em conformidade com os regulamentos locais, estatais e federais.

SECGAO 15 - REGULAMENTOS

Regulamento da UE (CE) N.2 1907/2006 (REACH) Anexo XIV:
Lista de substancias sujeitas a autorizagdo Substancias que suscitam elevada preocupagdo: Nenhum dos componentes estdo listados.
Anexo XVII — Restri¢des aplicaveis ao fabrico, colocagdo no mercado e utilizagdo de determinadas substdncias, misturas e artigos perigosos:
Nao aplicavel.
Legislagdo de Controlo sobre as Substancias Toxicas nos EUA: No inventario TSCA.
Componentes SARA 313: Ndo listados.
Perigos SARA 311/312: N3&o disponiveis.
Quantidades relatdveis CERCLA: Ndo disponiveis.
Proposta 65 do Estado da Califérnia: Nao listados.

SECCAO 16 — OUTRAS INFORMACOES

Simbolos e indicacGes de perigo:

D

Aviso importante para o leitor:

Tanto quanto é do nosso conhecimento, as informagdes aqui contidas sdo precisas. No entanto, nem o fornecedor acima
citado, nem nenhuma das suas subsidiarias, assume qualquer tipo de responsabilidade relativamente a precisao ou veracidade
das informagdes contidas neste documento. A determinagao final da adequagdo de quaisquer materiais é da exclusiva
responsabilidade do utilizador. Todos os materiais podem representar perigos desconhecidos e devem ser utilizados com
cautela. Apesar de serem aqui descritos determinados perigos, ndo podemos garantir que estes sejam os Unicos perigos
existente.
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MHMA 1 - NPO3AIOPIZMOZ TOY MPOIONTOZ KAI THZ ETAIPEIAZ

ONOMAZIA MPOIONTOZ: ImmuGlo IFA Kits; ImmuGlo Anti-Thyroid Antibody (ATA) Test System, ImmuGlo Anti-Reticulin Antibody (ARA) Kit,
ImmuGlo Anti-Neutrophil Cytoplasmic Antibody (ANCA) Kit ImmuGlo Anti-Endomysial Kit, ImmuGlo HEP-2 Cells anti-nuclear Antibody IFA Kits,
ImmuGlo Anti-Islet Cell Antibody Kit, ImmuGlo Myelin Associated Glycoprotein Kit, ImmuGlo Autoantibody Tests System, ImmuGlo Exocrine
Pancreas (ExPA) Antibody Kit, ImmuGlo Mouse Liver IFA, COMVI IFA, COMVI Ill IFA, ImmuGlo Glomerular Basement Membrane (GBM) Antibody Kit,
ImmuGlo Rat Heart Antibody Kit, ImmuGlo Anti-Skin Antibody (IC/BMZ) Test System, ImmuGlo COMVI Anti-LKM Mouse Liver/Kidney/Stomach IFA,
COMVI 1l IFA Rat Liver/Kidney/Stomach, ImmuGlo Autoantibody Test Reagent Package, ImmuGlo Anti-Neuronal Kit, InmuGlo Anti-Keratin
Antibody Kit, ImmuGlo Anti-DNA Antibody Kit

KQAIKOZ MPOIONTOS: 1143, 1115, 1115A, 1115A-240, 1116, 1140, 1140-2, 1140-250, 1141, 1141-250, 1142, 1114, 1114A, 1114A-PDE, 1114A-PDE-
250, 1114G-PDE, 1102, 1102-60, 1102-120, 1103, 1103-120, 1103-240, 1103-420, 1103-480, 1103-512, 1103-525, 1125, 1134, 1134LKM,
1134RLKM, 1123, 1172,1107-1, 1107-2, 1194, 1100, 1107, 1107R, 1136, 1136-96, 1136-250, 1124, 1101H, 1104, 1105, 1136C, 1136R, 1136R-240,
1602, 1603, 1604, 1111, 1122, 1106, 1106-2, 1106-6

XPHZH MPOIONTOZ: E££Taon OVTIOWHATWY UE EUUECO 0voo0dBOPLOUO YLa TNV AVIXVELON KAl TOV NUUTOCOTIKS Kat/r) TTOGOTIKO TPOGSLopLopd
OQUTOOVTIOWHATWY 0ToV avOpWTvo 0po, we Bordnua ot SLdyvwaon auTodvoowy VOO LATWV.

NMPOMHOEYTHZ: Immco Diagnostics, Inc. MAPAZKEYAZTHZ: Immco Diagnostics, Inc.
60 Pineview Drive, Buffalo, NY 14228 USA 60 Pineview Drive, Buffalo, NY 14228 USA
HMNA/Kavaddg : 800-537-8378 HMNA/Kavaddg : 800-37-8378
Alebvwg: 716-691-0091 AleBvwg:716-691-0091
Ddat: 716-691-0466 Qat: 716-691-0466

TnA. éktaktng avaykng: 716-691-0091

TMHMA 2 - NPOzAIOPIZMOZ ENIKINAYNOTHTAZ

Mnyég kwvduvou katd OSHA
Agv UTLAPXOULV YVWOTEG TINYEG KLvdUVOU Katd OSHA
To mapov npoidv talvopeital wg un emkivbuvo cuudwva pe tnv odnyia 1999/45/EK.

Ta§wopunon: Kavoviopdg (EK) apib. 1272/2008[CLP/GHS]
AldBpwon/epedlopog S€ppuatog Katnyopia 1
EpeBblopdg patiwy Katnyopia 1

&

Elkovoypappa:

MNpoeldomotntiky A&EN: MNpoooxn

AnAwogwv Kwduvou:

H315 MpokaAel epeOLOPO TOU S€PUATOC.

H319 MNpokaAetl cofapo opBaAUkd epeBLOUO.

H335 Mropel va TpokaAEoeL EpEBLOUO TNG AVATIVEUOTLKG 080U.

AnAwoeig npoduldcewv:

P280 Na popATe MPOCTATEVTIKA YAVTLO/ TTPOCTATEUTIKA eVOU AT/ LECO ATOULKNG TIPOOTACIAG yia Ta HATLa / TIPOCWTo

P301+P312+P330 SE NEPINTQIH KATAMOZHZ: KaAéote to KENTPO AHAHTHPIAZEQN/yiatpo/.../edv alcBavBeite adlabeoia. ZemAlvete
To0 oTOUQ.

P303+P361+P353 SE MEPINTQIH ENADHI ME TO AEPMA ( pe To paAALd): BydAte opéows OAa T LOAUGHEVO pOUXQL. ZEMAUVETE TNV
erudepuiba pe vepd/oto vioug.

P304+P340 SE NEPINTQZH EIZNNOHZ: Metadepete Tov mabovia otov kaBapo aépa Kat adprjote ToV va EEKOUPAOTEL O€ oTAoN
TIou SLEUKOAUVEL TNV avarmvor).

P305+P351+P338 SE NEPINTQIH ENADHE ME TA MATIA: ZeMAUVETE TTPOCEKTIKA LLE VEPO YL OPKETA AETTA. EQV uTtdpxouv dakot

enadnc, adalpéote Toug, epdoov ivat EUKOAO. ZUVEXIOTE va EEMAEVETE.
AAAot kivSuvol: Kavévag
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TMHMA 3 - NAHPO®OPIEZ TNA TA ZYZTATIKA
Nepypadn: ImmuGlo Kits
, . , loxUEL yLa Ta TTAPAKATW
n Ap10. CA Ap10. EK Apr0. n ,
EPLEXEL p1B. CAS pLo p1B. eupetnpiov EPLEXOUEVO npoibvea
AZi810 Tou vatpiou 26628-22-8 247-852-1 011-004-00-7 <0.1% Audhupa Betikou eAéyxou,
AldAupa apvnTikou eAéyxou
AvBpwrivog opog Sev LoyLeL Sev LoxLeL Sev LoyLeL Sev LoxLeL Audhupa Betikol edéyxou,

AldAupa apvnTIKoU eAEyxou

Bdon Trizma-1,3
TPOTIAVOSLOAN, 2-apuvo-2 (v- 77-86-1 201-064-4 Sev LoxVEL 1.45% 2505, 2506
udpotupebuA)

I610kTNTN Slatumwon: dev
AAAWV ETUKIVEUVWV
CUOTOTIKWY TAvw armo 1% f
KOPKLVOYOVEG ouoieg avw 0.1%

18LoKTNTO dLéKTNTO Sev LoxLeL Sev LoyLeL O\a ta otolyeia

TMHMA 4 — METPA NPQTQN BOHOEIQN

SE NEPINTQIH ENADHI ME TA MATIA: ZemAUvete pe ddpOoveg moootnteg vepou emni 15 Aemtd. ETLKOWWVNAOTE pE LaTpo.

SE MNEPINTQIH ENAQHI ME TO AEPMA (A pe T paAALd):  MAUveTe KaAd pe pohakd oomoUvL Kat vepo. Adalpéote To LOAUGHEVA poUXa.
ZemAUVeTe TNV eMLAVELX TOU SEPUATOC LE ETLTAEOV VEPO.

SE NEPINTQH EIZMNOHE:  Metakivrjote tov mabovta atov kabapod agpa. Avalntriote LaTplkn dppovtida ot nepintwaon nmou o
noBbwv aobavetal adtabeoia.

SE NEPINTQIH KATAMOZHZ: ZemAUvete 10O oTOpA e AdBovo vepd (va pn yVETOL KATATOGN TOU VEPOU €KMAUONG). AwOoTe oTov aBovTa va TiLel
adOovo vepod. E¢aodaliote Latpikn ppovtida.

MBaveg ofeieg/kabuotepnUEVES ETUMTWOELS OTNY UyEia:

Enadn pe ta pdatia: MTopel va TTPOKOAETEL TIPOCWPLVO EPEBLOUO TWV HATLWV

Emadn pe to dépua: H mapatetapévn enadn Ue To SEpUa Uopel va mpokaAEéael epuBpotnta Kal epedLopo.
Ewomvon: Mropei va tpokaA€ael Brixa 1) ATILO EpeBLONO.

Katamoon: Mropei va tpokadéoel Suadopia og mepinMTwon KATAToonG.

SNUEWWOELG yla ToV LaTpo:  SupPBouleuteite Latpo. Acifte to mapov Seltio Sebopévwy aodaleiag otov Bepdmovta Latpo.

TMHMA 5 — METPA llA THN KATANOAEMHZH THZ NMYPKATIAZ
Mn eU@AekTO Mapaockevacua.
MupooPBeoTIKA HETA: XPNOLUOTIOLELTE HETO TTUPOOPECNG KATAAANAQ YO UALKA alOBNKEVUEVO OE KOVTLVI AmOOoTAoH, OTWGE ENPA XNULKA LEoA.

Edikég SLadikaoieg mupooBeong: DopEOTE AUTOVOLLN OVOTIVEUOTLKI) GUOKEUN KOL TIPOOTATEUTIKO POUXLOMO YLa va artodUYETe TNV enadn Le TO
Sépua kol Ta paTLaL.

TMHMA 6 — METPA A THN ANTIMETQMIZH TYXAIAZ EKAYZHZ

MpoANmTIKA PETPA aohaAeiog avapePOUEVA O TTPOCWTIA: XPNOLLOTIOLEITE KATAAANAO TIPOCTATEUTLKO ESOTIALOLO YLOL TO TIPOCWTTLKO YL VoL
aropUyeTe LOAUVON TOU S£PUATOC, TWV LATLWVY KOl TOU ATOULKOU pouxLlopol cag.

MéEtpa yia Thv mpootacia tou meptBdiovrog: Na Statnpeital HoKpLd amd cWARVEG ATOXETEUCONC.

METpa yLa TIEPLOPLOUO Kol KOBaPLoUO: ATOPPOdOTE TO XUUEVO UAKO LE adpaVEG UALKO (TT.X. BEPULKOUALTN, QLU0 1) XWHA) KAL 0T CUVEXELL
tonoBetriote T0 o€ KatdAAnAo Soxeio. Mapéxete e€oeplopd. Mnv eKBETETE TO YUUEVO UALKO O€ VEPO. MV EMLTPETETE val
€10é\BeL oTo TepIBANNOV.
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TMHMA 7 - XEIPIZMOZ ko AOOHKEYZH

MNpoduldgels yia aodain XePLopo: AnodUYETE TO XUOLUO KOL TNV eMadr] LE TO SEpUa Kot T LATLa. MAUVETE Ta XEPLA KO TLG LOAUGUEVEG TIEPLOXES
UE COTToUVL KaL VEPO.

JuvOnkeg yla tnv aodpair dulaén: Alatnpeite to Soxeio epuntika KAELOUEVO Kal oteyvd. Alatnpeitat uno Yuén otoug 2°-8° C

AM\eG mMAnpodopieg: OAa Ta cuoTaTika avBpwrivng tpoéAeuong €xouv eAeyxBel yla Tnv mapoucia tou avilyovou HBsAg kabBwg Kol avILoWHATWY
Katd tou HIV, kat €xouv Bpebei apvntikd, cuudwva Ue TI§ e€eTdoelg mou amattel o FDA. Qotdco, 6Aa ta Ssiypata avBpwrivou opou Kal ta
nipoilovta avBpwrivng mpoéAeuong Ba MPEMEL va avTLpHeTwi{ovTatl WG SuVNTIKA ETKiVOUVA, 0LOXETWG Ao TTOU poEpxovTat. AKOAOUBNOTE TIg
0pOEG EpyaoTNPLAKEG TIPAKTIKEG KATA TNV amobrikeuaon, Tn dtavoun kat tn S1abeon autwy Twv VALKWY, cUpdwva e To eyxelpibio "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories" (BloAoyikrj acdalela o pikpofBLohoyikd kat Blotatpikd epyaaotripla). Centers for Disease Control,
National Institutes of Health, 1993 (HHS Apt6. EkS. [CDC] 93-8395).

TMHMA 8 — EAENXOZ THX EKOEZHZ kot ATOMIKH NPOZTAZIA

MNapdpetpol eEAéyxou: Aegv MEPLEXEL OUGLEG UE OPLOKEG TLUEC ETTAYYEAUATLKAG £KBEONC

KataAAnAot pnxavoloyikoi EAeyxol: Xpnolpomoleite pe emapkn e€aepLOUO, CUMTTEPNAUPBAVOUEVOU TOTILKOU CUGTHHATOG amaywynG. BeBatwbeite

OTL KovTa otn B€on gpyaociog Bplokovtal oTabpol MAUGIMATOG LOTLWY KL KATOLOVLOTAPEG AoPAAELAG.

MéETpa atoptkng mpootaciag: MAUVETE OXOAACTIKA TO XEPLOL LETA TOV XELPLOUO XNULKWV TIPOIOVTWY KAl TPV Ao To ¢aynto, To KATVIOMA A TN
XPNon TNG TOUOAETAG. Oa TIPEMEL va ehapUolovTal KATAAANAEG TEXVLKEG yLA TNV QTOUAKPUVON TWV SUVNTIKA LOAUCHUEVWV
poUXwv. MAUVETE T LOAUCHEVA POUXQ TIPLV TOL XPNOLUOTIOLNOETE.

Mpootaocia Twv potuwv/tou mpoowrou: Na Gopate EYKEKPLUEVO TIPOOTATEUTIKA YUAALL

Mpootaocia tou £ppatog/twv xeptwv: No popATE MPOOTATEUTIKA YAVTLA, artd AAOTIXO 1) TIAALOTLKO, KATA TOUG XELPLOMOUC. Edapuoote tnv
KATAAANAN TEXVLKN €QYWYNG TWV YOVTLWV (XWPLG va ayyiEeTe TNV eEWTEPLKNA EMLPAVELX TOU YOVTLOU) yla va amodUYETE TNV
emnadn Tou TpoiovTtoc pe to Sépua. MEeTd tn xprion, aroppite ta poAuopéva yavtia cUUPWVA LE TOUG LOXUOVTEG VOLOUC Kal
TLG APXEC TNG OPBNG EPYOOTNPLAKNAG TIPAKTLKAG. MAUVETE KAl OKOUTIIOTE Ta XEPLAL.

Mpootacia cwpatog: Oopdte KATAAANAO TPOCTATEUTLKO POUXLOUO YL TTpOoTasia oo mutaidiopa ) LoAuvon.

AM\oL TpomotL tpootaciag tou Sépuatog: H emoyr KOTAAANAWY UTIOSNUATWY KABWE KAl TUXOV MPOoBeTWY UETPWY IpooTaaciag yia to Séppa Ba
TPEMEL va YiveTal BACEL TNG eKTEAOUHEVNC EpYACLOC KO TWV KIVSUVWY TTOU GUVEEOVTAL UE QUTAV.

AVamVeUOTIKY TipooTacia: e MePIMTwon avenapKoug 0EPLOUOU, XPNOLUOTIOLROTE KATAAANAN OVOIVEUGTIKA OUCKEUR. EGV N avamveuotikn
OGUOKEUN lval TO HOVASIKO LECO TTPOCTAGCLAG, VA XPNOLUOTIOLE(TAL TPOGOSOTOUEVN AVATIVEUCTLKI] GUCKEUN] UE AoKA
OAOKANPOU TTPOCWTTOU. XPNOLUOTIOLEITE AVATIVEUOTIKEG CUCKEUEG KOl 0TI LOTA TTIOU €X0UV SOKLUOOTEL Kal eykpLBel
olpdwWva pe Ta KatdAAnAa kuBepvntkd potuma, A.x. NIOSH (HMA) ) CEN (EE).

TMHMA 9 — OYZIKEZ kot XHMIKEZ IAIOTHTEZ

Eudavion:
ApalwTIKO Seiypatog: AlauyEg Uypo (TO XPWHA TOU UITOPEL va TTOLKIAAEL, avAAoyd UE TO GUYKEKPLUEVO TIPOIOV)
AtdAupa BeTikoU eAéyxou: ALOUYEG UYPO (TO XPWHLA TOU UIOpEL va TTOLKIAAEL, avaAoya LLE TO GUYKEKPLUEVO TIPOLOV)
AGAUPA apvNTIKOU EAEYXOU: ALAUYEG UYPO (TO XPWLOL TOU UITOPEL VAL TTOLKIAAEL, AVAAOYQ LE TO CUYKEKPLUEVO TIPOLOV)
JUlevypa: ALAUYEG UYPO (TO XPWLOL TOU UITOPEL Vot TTOLKIAAEL, AVAAOYQ LE TO CUYKEKPLUEVO TIPOIOV)
PuBuiotikd StdAupa €kmAuong: Agukr okovn

Ooun: Kapia ooun

‘OpLo oopnG: Aev uTtdpxouv Slabéota oTolxeia

pH: Agv umdpyouv Slabéoiua otoleia

Ynueio té€ng/onueio mAéng: Aev umtdpxouv SlabEatpa oTolxeia

Snueio Bpaopol/Neploxn Bpacuol: Asv urtdpyouv StabEoipa otolyeia

Inueio avadAegng: Asev umtdpyouv Slabéoiua otolyeia

Taxutnta e€atpiong: Asv umdapyouv SlaBéoia otolyeia

AvadAefipotnta (oteped/agplo): Asv umdpyouv SlabEotpa otolyeia

Avwtepn/katwtepn avadAefluotnTa f OpLa EKPNKTKOTNTAG: Agv UTIApXOUV Slabéoiua oTtoleia

MukvotnTa atuwv: Asv untdpyouv Stabéoiua otolyeia

Tdon atuwv: Asv untdpyouv Stabéoua otolyeia
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TXETIKNA TIUKVOTNTA: Agv UTIAPXOULV SLaBEaLa oToLXEla

Alohutotnta og/Avapel§luotnTa pe To vepd: Asv untdpxouv Stabéotua otolyeia
SUVTEAEOTAG KATOVOUNG O N-0KTAVOAN/vepO: Agv urtdpxouv Slabéoiua otolyeia
AutavadAetn: Aev untapyouv StabBEoipa otolyeia

Oepuokpacia Staomaong: Asv untdpyouv Stabéota oTolyeia

1€wbeg: Asv untdpyouv StabEoiua otolyeia

TMHMA 10 — 2TAGEPOTHTA kat ANTIAPAZTIKOTHTA

Avtidpaotikdtnta: Avildpa He MPWTIKOUG SLOAUTEG (vePO, dAKOOAEG, apiveg K.ATL.), omtote ekAUEeTaAL eMIKivEUVO OEU.

Xnuikn otaBepotnta: STabepd KATW o TG CUVIOTWHEVEG CUVONKEG amoBrkeuong.

MiBavotnta emikivbuvwy avtldpdcswv: Yo GpucloloyikéG cuvBnkeg amoBrkevong Kal xpong, 8ev cupBaivouv emikivbuveg avtidpdoslc.
Juvlnkeg mpog anoduyn: To aliblo Tou vatpiou Pmopet va avtidpdoet Pe uSPAUALKEG CWANVWOELS artd HOAUBSO Kot XAAKO KOl va oxnUaTioeL
LOXUPWCE EKPNKTLKA alidla HeTAAWVY. Katd tnv andppin apatwy SLaAUMATWY TNV ATTOXETEVON, EKTTAUVETE pe AdOovo vePO, £TOL WOTE Va
anodeuyBel n cucowpeuon altdiwv

AcUpBata uAkd: EvaicBnto otn Bepuotnta (va pnv Bepuaivetal o Beppokpacio dvw twv 270°C), o LoXUPA o&€a, LoXUPA 0EELOWTIKA péoa,
LOXUPEG BaoeLg, Bapéa LETOAAAL.

Erukivbuva mpoiovta Sidomaonc: Ofeidla Tou alwtou. AvTiSpd e MPWTLKoUG SLaAUTES (VEPO, AAKOOAEG, AUIVEG K.ATL.), OTIOTE EKAUETAL TO TOELKO
LVEPATWTLKO 0&L.

Erukivbuvoc moAupeplopog: Aev cupPaivet.

ENOTHTA 11 - TOZIKOAOTIKEZ MAHPO®OPIEZX

O¢eia toikotnTa: Mmopei va mpokaAéael vautia, movokéDaho Kal ELETO

AldBpwon/epeblopog tou Sépuatog: Mmopei va pokaléoel epeBlopd Tou S£puatog

YoBapr BAGBN/epedlopdc Twy patiwv: Mropei va mpokaAEoeL EpeBLOUO TWV HATIWY

Avamnveuotikr evatoBntomnoinon 1 evalobntonoinon tou §épuatog: Mmopet va eivat epeBLOTIKO yLa Toug BPAEVVOYOVOUG UMEVEG KOl TO AVWTEPO
OVOTVEUOTIKO oUOTNUA KOL VA TIPOKAAECEL TToVOAaLpo, Brixa, Sucmvola Kat KaBuoTEpNUEVO OLNUA TWV TIVEUUOVWV.

MetaAAagloyéveon BAAOTIKWY KUTTAPWVY: Aev urtdpyouv Stabéotpa otolyeia

Kapkwvoyéveon: Agv umapyxouv Slabeotua oTolxeia

TokotnTa yLa TV avarmapaywyr); Aev urtdpxouv SLaBéoipa oTolxela

ElS1kn) TolkOTnTa ot Opyava-otoxoug (STOT) — edpamag ékBeon: Aev umapyouv StabBéoipa otolyeia

ElS1kr) To€lkOTNTa oTa Opyava-otoxoug (STOT) — emavelAnpupévn €kBeon: Nevpa, kapdid, eykédaiog
MAnpodopieg yla ubaveég 0600¢ €kBeang: Avapevopeveg odol eLodSou: amod to oToua, and To S€pUa, ELOTIVON
JUMITTWLOLTA TTOU OXETIOVTaL LE TA GUOLKA, XNIULKA KO TOELKOAOYLKA XOPAKTNPLOTLKA.

Ewomvor): Mrmopei va sivat BAaBepod oe mepinmtwon €lomvors. To UALKO givat eEQLPETIKA KATAOTPODIKO YL TOUG LOTOUG TWV BAEVVOYyOVWY
UMEVWV KAL TOU OVWTEPOU QVATIVEUCTLKOU CUCTALLATOG,.

Katamoon: Mrmopei va givatl BAapepd oe mepintwon Katdmoonc.
Enadn pe to 6éppa: Mmopei va givat BAaBepd oe mepimtwon anoppodnong LEow Tou SEPUATOG.
Enadn pe ta pdatia: Mmopel va pokaAéoel EpEBLOUO TWV LOTLWV
KaBuoTtepnUEVES KOL AUECEG ETUMTWOELG KABWE Kol XPOVLEG ETIUTTWOELG ATIO TN BPaxuxpovia KoL Tn Hakpoxpovia ékBeon:

Bpayuxpovia ékBeon: MBavEG AUeTEG ETUMTWOELS: Agv UTIApXOULV Slabéotpa ototxela. MBavVES LaKPOTIPODECUEG ETUMTWOELG: Agv
undpyouv StoB£oipa otolkeia.

Makpoxpovia €kBeon: MBavég dueoeg emmTwoelg: Aev urtdpyouv StaBéotpo otolyeia. MBOAVEG HOKPOTIPOBECUEG EMUMTTWOELG: Agv
unapyouv StaB£oipa otolkeia.

Erumtwoelg tng xpoviog €kBeong: H emavalapBavopevn emnadh autol Tou PoidvTog Le To SEppa Umopel va 0dnynosL os deppatitida, evw n
enavoAapBavopevn elomnvon unopei va mpokaAéosl BAGBN otoug BAEVVOYOVOUG UHEVEG KOL TO AQVWTEPO AVATIVEUOTLKO GUCTNUA, TA VEUPA KaL TOV
eykédalo.

ApLBUNTIKA PETPA TG TOEKOTNTAG: AV UTIApXOUV SLaBéatpa oTolxela

AMeG mAnpodopieg: Agv utdpyouv StaBEoipa otolyeia

34 of 35



4 AgAtio dedopévwy aodpalelag
‘iImmco
Ap18. SDS 1110
AeképPplog 2015
AvtikaBilotd: NA
PCN No. 3633

A Trinity Biotech Company

TMHMA 12 - OIKOAOTIKEZ NAHPO®OPIEZ

Owotoélkotnta: BAaBepo yia Toug udpoBLoug opyaviopols. Mmopel va TPOKOAEDEL LaKPOXPOVIEG SUCUEVELG EMMTWOELG 0TO LSATIVO TtepLBAANOV.
Auvatotnta Blocucowpeuong: Asv umtapxouv Slabéota otolyeia

Kwntikdtnta oto €dadog: Asv umapyouv StabBéoipa otolyeia

AMN\EG APVNTIKEG ETUMTWOELG. Agv urtdpyxouv Stabéotua otolxeia

TMHMA 13 - ZTOIXEIA IXETIKA ME TH AIAGEZH

Mé£Bobol 8uabeonc: Amoppidte ta andofAnta cupdwva pe Toug LOXUOVTEC BVIKOUG, TeEPLPEPELOKOUG 1) TOTIKOUG KOWVOVIOUOUG

MoAuopévn cuokevaoia: AmoppidTe TNV OMWG KaL TO aXPNCLULOToinTo Tpoiov

El8kéG mpoduldtelg: Amoppidite HIKPEG TOGOTNTEG XUHUEVOU UALKOU OTtwg meplypddetal oto TUApa 6. Ot peyaleg Stappogg Ba mpemel va Tuxouv
EeXWPLOTAC HETAXEIPLONG, ATTO ELSLKEUUEVO TIPOCWTILKO. ATtodpUYETE TN SlaoTtopd XUUEVOU UALKOU oto £8adog, oe udataywyols, GWANVEG
QTMOXETEVOEWE KAL UTIOVOLLOUG.

TMHMA 14 - NTAHPO®OPIEZ IXETIKA ME TH META®OPA

DOT (HMA): Mn emukivéuva ayaba.

IMDG: Mn enukivéuva ayaBd.

IATA: Mn enkivbuva ayaBd.

Metadopd/Mpodobeteg mAnpodopieg: H petadopd yivetatl oUWV LE TOUG TOTILKOUC, KPATIKOUG Kol SLeBveic KavoviopoUg.

TMHMA 15 - ZTOIXEIA ZXETIKA ME TH NOMOGOEZIA

EE Kavoviopog (EK) apt. 1907/2006 (REACH) mapdptnua XIV:

KatdaAoyog ouctwv mou undkevtal o€ adelodotnon Ouaieg mou mpokaAoUv MOAU peydAn avnouyia: Kavéva amnod To cuoTaTikd Sev
avodEPETAL OTOV KATAAOYO.

MNapdaptnua XVII - Neploplopol otnv mapaywyn, tn SLdBeon otnv ayopd KoL Tn Xprion OPLOUEVWY ETILKIVOUVWY OUCLWYV, LELYUATWY Kat
OVTIKELUEVWV: Agv €xeL edappoyn
Nopog mepl eAéyxou twv tofkwv ouotwv (HMA): Ztov kataAoyo TSCA
SARA 313 Zuotatikd: Agv yivetal avadopd
SARA 311/312 MNny£g kwdUvou: Aev umdpyouv Stabéotpa otolxeia
CERCLA Avakowwotpn nocotnta: Aegv umapyouv StabBéoipa otolyeia
Mpotaon 65 tng KaAupopviag: Aev yivetatl avadopd

TMHMA 16 — AAAEZ NTAHPOOOPIEZ

SUuPoAa kat evbei€elg kivbuvou:

0

Inueiwon npog Tov avayvwotn: ZUpdpwva pe 6oa yvwpiloupe, ol MAnpodopieg mou mepthapupavovrat oto mapov ivat akplBeis. Qotdoo, oUte 0
AVWTEPW TIPOUNBEVTAG 0UTE KamoLa ard Tig Buyatpkég tou Sev avalappavel ornoladnmote euBUVN yLa TV akpifela kot Thv
TANPOTNTO TWV TTANPOPOPLWYV TIOU TIEPLEXOVTAL OTO TaPdV. O TEAKOG TPOaSLOpLoUOE TNG KATAANAOGTNTAC OmtoloudAmoTte
UAWKOU arotelel amokAeLoTIKr euBUvn tou Xpriotn. OAa T UAKA UIMOopEL va TapoucLdoouV AyvwaoTtoug KvEUvoug uyeiag Kat
Ba mpémel va xpnaotpomnotovvtal pe pocoyr. Mapolo mou oplopévol kivbuvol meplypadovtat oto napdv, SV UIMOPOUE Vo
gyyunBoupe otL autol elvat ot povadikol kivduvol mou umtdpxouv.
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