Conform Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa Il, modificat prin regulamentul Comisiei (UE)
2015/830 - Regatul Unit (UK)

HORIBA £sA cu DATE DE SIGURANTA

SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

1.1 Identificator de produs

Denumirea produsului : Set de control Pointe HbA1c (Nr. de CATALOG H7541-CTL)
Codul produsului : H7541-CTL

Codul SAP : 1300095177

Descrierea produsului :4x0,5mL (2 x 0,5 mL la fiecare nivel)

Tipul produsului : Liofilizat

1.2 Utilizarile relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizarile nerecomandate
Acest produs are rolul de a monitoriza acuratetea si precizia in determinarea cantitativda a hemoglobinei umane A1c
(HbA1c) din sé&nge, prin testare imunologica automata. Doar pentru diagnostic in vitro. Doar Rx

1.3 Detaliile furnizorului fisei cu date de siguranta
HORIBA Instruments Incorporated

5449 Research Drive

Canton, Michigan 48188

Ph: 1-734-487-8300

Fax: 1-734-483-1592

Adresa de email a : documentation.med@horiba.com
persoanei responsabile

pentru aceasta fisa cu

date de siguranta

1.4 Numarul de telefon de urgenta
Organismul national de consiliere/Centrul toxicologic

Numarul de telefon : +44 (0)20 7771 5310
Furnizorul
Numarul de telefon : 1-800-445-9853

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1 Clasificarea substantei sau amestecului
Definirea produsului : Amestecul

Clasificare in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 [CLP/GHS]
Nu este clasificata.

Acest produs nu este clasificat ca periculos conform Regulamentului (CE) 1272/2008, cu
amendamentele respective. Vezi sectiunea 11 pentru informatii mai detaliate privind efectele
asupra sanatatii si simptomele provocate.

2.2 Elementele de pe etichete

Cuvantul semnal * Nu exista cuvant semnal.

Frazele de pericol ' Nu se cunosc efecte semnificative sau pericole critice.

Fraze de precautie
Prevenirea * Nu se aplica.
Reactia * Nu se aplica.
Depozitarea * Nu se aplica.
Eliminarea * Nu se aplica
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Reactiv Pointe Hemoglobin A1c

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

Eticheta suplimentara : Nu se aplica.
elementele
Anexa XVII - Restrictii cu privire la : Nu se aplica.

fabricarea, introducerea pe piata si
utilizarea anumitor substante,
amestecuri si articole periculoase

2.3 Alte pericole
Alte pericole care nu : Nu se cunosc.
afecteaza clasificarea

Pericole biologice : Pericol biologic — Aplicarea masurilor universale de precautie in timpul manipularii.
Acest produs este tratat ca posibil infectios deoarece asupra lui nu s-au efectuat
niciun fel de teste aprobate.

SECTIUNEA 3: Compozitia/informatii privind ingredientele

Substanta/mixturii : Amestecul

Nu exista ingrediente care, conform cunostintelor actuale ale furnizorului si in concentratiile recomandate sa fie
clasificate ca periculoase pentru mediu si pentru sénatate, care sa fie PBT, vPvB sau substante care sa trezeasca
ingrijorari similare sau carora sa li se fi atribuit o limita de expunere al locul de munca si astfel sa fie nevoie sa fie
raportat in aceasta sectiune.

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor
Contactul cu ochii : In cazul contactului spalati imediat zona cu multa apa.

Inhalarea : In caz de inhalare scoateti victima la aer curat. Daca victima nu respira faceti-i
respiratie artificiala. Daca respiratia se face cu dificultate administrati oxigen si
chemasi un medic.

Contactul cu pielea : In cazul contactului spalati imediat zona cu multd apa.

Ingerarea : In cazul ingerarii beti multe lichide si luati legatura cu un medic.

Protejarea celor care acorda primul ajutor : Nu se va intreprinde nimic din ce ar putea prezenta un risc pentru
persoane fara a se fi facut o instruire prealabila.

4.2 Cele mai importante efecte si simptome, atat acute cat si de lunga durata
Semne/simptome de supra-expunere

Contactul cu ochii : Nu exista date specifice.
Inhalarea : Nu exista date specifice.
Contactul cu pielea : Nu exista date specifice.
Ingerarea : Nu exista date specifice.

4.3 Este nevoie de o indicatie privind ingrijirea medicala imediata si tratamentul special

Note pentru medic : Se face tratament simptomatic. Luati imediat legatura cu un specialist Tn
tratamente toxicologice in cazul ingerarii sau inhalarii unor cantitati mari.
Tratamente specifice : Nu exista tratamente specifice.
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SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor
5.1 Agenti de stingere

Agenti adecvati de : Folosi un agent de stingere adecvat pentru tipul de incendiu.
stingere

Agenti inadecvati de : Nu se cunosc.

stingere

5.2 Pericole speciale generate de substanta sau de amestec

Pericolele generate de : In cazul unui incendiu sau daca produsul este incalzit presiunea va creste iar
substanta sau de recipientul poate exploda.

amestec

Produse de ardere : Nu exista date specifice.

periculoase

5.3 Recomandari pentru

pompieri : Izolati repede scena scotand de acolo toate persoanele care se afla in preajma
Masuri speciale de incidentului, daca este vorba de un incendiu. Nu se va intreprinde nimic din ce ar
protectie pentru pompieri putea prezenta un risc pentru persoane fara a se fi facut o instruire prealabila.
Echipamente speciale de . pompierii trebuie sa poarte echipament de protectie adecvat si aparate de respirat
protectie pentru pompieri autonome (SCBA), cu masca faciala completa si cu functionare n regim de

presiune pozitiva. Hainele pompierilor (se includ castile, bocancii de protectie si
manusile), conform standardului european EN 469, vor asigura o protectie de baza
in cazul incidentelor de natura chimica.

SECTIUNEA 6: Masuri in caz de degajare accidentala

6.1 Masuri personale de precautie, echipamente de protectie si proceduri de urgenta

Pentru personalul care nu : Nu se va intreprinde nimic din ce ar putea prezenta un risc pentru persoane fara a se
este de urgenti fi facut o instruire prealabila. Zonele din jur trebuie evacuate. Nu lasati personalul

: nenecesar si neprotejat sa intre. Nu atingeti sau nu mergeti prin materialul varsat.
Purtati echipamentul individual de protectie.

Pentru cai care intervin in Daca materialul varsat necesita purtarea de haine speciale, se va sine seama de
situatii de urgenta: toate informatiile din sectiunea 8 privind materialele adecvate si inadecvate. Vezi si
informatiile privind ,Personalul care nu este de urgenta”.

6.2 Masuri de precautie : Evitati imprastierea materialului varsat si contactul acestuia cu solul, cu cursurile de
privind mediul apa, cu scurgerile si canalizarea. Informati autoritatile competente Tnh cazul in care a
avut loc o poluare a mediului (canalizarea, cursurile de apa, solul sau aerul).
Alte informatii : Acest preparat contine o cantitate mica de azida de sodiu. Azida de sodiu este

nociva pentru organismele acvatice si poate reactiona cu cuprul, cu plumbul, cu
alama sau cu aliajul de lipit din instalatii si formeaza azide metalice cu potential
exploziv. Nu lasati preparatul sa patrunda in scurgeri si in apa din mediu. Daca
preparatul intrd Tn scurgeri, spalati cu multd apa pentru a nu lasa azida sa se
acumuleze. Respectati procedurile corecte de eliminare.

6.3 Metodele si materialele de retinere si curatare

Varsarea in cantitati mici : Opriti scurgerea fara niciun risc. Scoateti recipientele din zona in care a avut loc
varsarea. Diluati cu apa si stergeti cu mopul dacé produsul este solubil Tn apa. in
mod alternativ sau dacéa produsul nu este solubil in apa absorbiti-l cu un material
inert si uscat si puneti-l intr-un recipient adecvat pentru eliminare. Eliminarea se
face de catre un contractor care detine permis pentru eliminarea deseurilor.

Spalati zonele contaminate cu dezinfectant.
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SECTIUNEA 6: Masuri in caz de degajare accidentala

Varsarea in cantitati mari : Opriti scurgerea fara niciun risc. Scoateti recipientele din zona in care a avut loc
varsarea. Nu lasati produsul sa intre in canalizare,
in cursurile de apa, in subsoluri sau in spatii inchise. Spalati produsul varsat intr-o
statie de tratare a efluentilor sau procedati dupa cum urmeaza. Retineti si colectati
produsul varsat cu ajutorul unui material absorbant cum ar fi nisipul, paméantul,
silicatul de mica sau diatomitul si puneti-I intr-un recipient pentru a fi eliminat
conform reglementarilor locale. Eliminarea se face de catre un contractor care
detine permis pentru eliminarea deseurilor.

6.4 Trimiterea la alte : Pentru informatii privind contactul in situatii de urgenta, vezi sectiunea 1.

sectiuni Consultati sectiunea 8 pentru informatii referitoare la echipamentul de protectie
individuala corespunzator. Vezi sectiunea 13 pentru informatii suplimentare
privind tratamentul deseurilor.

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

Informatiile din aceastéa sectiune cuprind recomandari si instructiuni generale. Lista utilizarilor identificate din sectiunea 1
trebuie consultata pentru a se vedea toate informatiile specifice unei anumite utilizari si incluse in scenariul (scenariile)
de expunere.

7.1 Precautii pentru o manipulare in siguranta

Masuri de protectie : Trebuie aplicate masurile normale de precautie privind manipularea substantelor
chimice si a materialelor posibil infectioase (vezi sectiunea 8).

Recomandari privind : Mancatul, bautul si fumatul trebuie interzise in spatiile in care acest material este

igiena generala a muncii manipulat, depozitat si prelucrat. Lucratorii trebuie sa se spele pe maini si fata

fnainte de a méanca, a bea si a fuma. Scoateti imbracamintea si echipamentele de
protectie contaminate inainte de a intra in spatiile in care se manéanca. Vezi si
sectiunea 8 pentru orice infirmatii suplimentare privind masurile de igiena.

7.2 Conditiile pentru depozitarea in siguranta, inclusiv toate incompatibilitatile

Depozitarea se face la temperaturile urmatoare: 2 pana la 8°C (35,6 pana la 46,4°F). Depozitarea se face in
conformitate cu reglementarile locale. Depozitarea se va face in recipientele originale, protejate contra bataii directe
a razelor de soare, in spatii uscate, rdcoroase si bine ventilate, la distanta de materialele incompatibile (vezi
sectiunea 10) si de alimente si bauturi. Tineti recipientul bine inchis si etansat, pana cand vine vremea sa fie folosit.
Recipientele care au fost deschise trebuie resigilate cu grija si tinute in pozitie verticala pentru a se preveni
scurgerile. Nu depozitati produsul in recipiente neetichetate. Retineti produsul in mod adecvat pentru a evita
contaminarea mediului. Vezi sectiunea 10 pentru materialele incompatibile inainte de manipulare sau utilizare.

Recomandari : Din cauza azidei de sodiu, produsul este incompatibil cu acizii si unele metale.
Formeaza compusi sensibili la explozii.
Alte informatii : Nu exista informatii disponibile.

7.3 Utilizare (utilizari) specifice
Recomandari : Nu exista informatii disponibile.

Solutii specifice pentru : Nu exista informatii disponibile.
sectorul industrial

SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

Informatiile din aceasta sectiune cuprind recomandari si instructiuni generale. Informatiile sunt furnizate pe baza
utilizarilor tipice anticipate ale produsului. Pot fi necesare masuri suplimentare pentru gestionarea produselor vrac sau
pentru alte utilizari care pot creste semnificativ expunerea lucratorului sau dispersarile in mediu.

8.1 Parametrii de control
Limitele de expunere ocupationala
Nu se cunoaste vreo valoare limitd pentru expunere.
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Procedurile de monitorizare : Daca acest produs contine ingrediente care au limite de expunere poate fi

recomandate necesara monitorizarea personalului, a atmosferei de la locul de munca si
monitorizarea biologica pentru a determina eficacitatea ventilatiei sau a altor
masuri de control si/sau necesitatea de a utiliza echipament de protectie
respiratorie. Trebuie facuta trimitere la standardele de monitorizare, cum ar fi
urmatoarele: Standardul european EN 689 (atmosfera la locul de munca - ghid
privind evaluarea expunerii prin inhalarea agentilor chimici, pentru comparatia cu
valorile limita si strategia de masurare) Standardul european 14042 (atmosferele la
locul de munca - ghid privind aplicarea si utilizarea procedurilor de evaluare a
expunerii la agenti chimici si biologici) Standardul european 482 (atmosfera la locul
de munca - cerinte generale privind procedurile de performanta in masurarea
agentilor chimici) Mai este necesara si trimiterea la documentele nationale de
referinta privind metodele de determinare a substantelor periculoase.

DNEL/DMEL Nu existda DNEL/DMEL disponibile.

PNEC Nu existd PNEC disponibile

8.2 Controlul expunerii

Comenzile tehnice : O buna ventilatie generala ar trebui sa fie suficientd pentru a controla expunerea
adecvate muncitorilor la agentii contaminanti aeropurtati.

Masuri de protectie individuala

Masuri de igiena : Spalarea mainilor, a antebratelor si fetei, dupa manipularea produselor chimice,
fnainte de a manca, de a fuma si de a merge la toaleta si la sfarsitul perioadei de
munca. Trebuie folosite tehnicile adecvate de eliminare a hainelor posibil
contaminate. Spalati hainele contaminate inainte de a le refolosi. Asigurati-va ca
statiile de spalare a ochilor si dusurile de siguranta sunt apropiate de locul de
munca. Evitati contactul si inhalarea produsului, nu il Iasati sa intre in ochi, in piele
sau in haine. Nu il aspirati cu pipeta tragand cu gura.

Protectia ochilor/fetei : Trebuie utilizate protectii ale ochilor corespunzatoare unui standard aprobat atunci
cand evaluarea riscurilor arata ca este necesar sa se evite expunerea la stropi, la
ceata, la gaze sau la praf. Daca contactul este posibil, trebuie purtata urmatoarea
protectie, cu exceptia cazului in care evaluarea indica un grad de protectie mai
mare: ochelari de protectie cu protectii laterale. Recomandare: Ochelari de
protectie etansi, conform EN 166

Protectia pielii

Protectia mainilor : Trebuie purtate maéanusi impermeabile, rezistente la substante chimice si
corespunzatoare unui standard adecvat ori de cate ori se manipuleaza produse
chimice, daca exista o evaluare a riscurilor care indica aceasta necesitate. > 8 ore
(timpul de strapungere): Manusi de protectie conform EN 374 (cauciuc nitrilic)

Protectia corpului : Echipamentul individual de protectie pentru corp trebuie ales in functie de lucrarile
efectuate precum si pe baza riscurilor implicate, si trebuie aprobat de un specialist
fnainte de manipularea acestui produs. Se recomanda purtarea unui halat de

laborator.
Alte protectii ale : Incaltamintea adecvata si protectiile suplimentare ale pielii trebuie selectate in functie
pielii de lucrarile efectuate precum si pe baza riscurilor implicate, si trebuie aprobat de un
specialist Tnainte de manipularea acestui produs.
Protectia respiratorie : Pe baza pericolului si potentialului de expunere, selectati un aparat de respirat care

respecta standardul sau certificarea corespunzatoare. Aparatele de respirat trebuie
utilizate in conformitate cu un program de protectie respiratorie pentru a asigura
montajul corespunzator, instruirea si alte aspecte importante ale utilizarii.
Recomandare: Dispozitivul combinat de filtrare conform cu EN 14387 (vapori
organici (tipul A) si filtrul de particule)

Masuri de control : Emisiile provenite de la echipamente de ventilatie sau aferente procesului de lucru
privind expunerea trebuie verificate pentru a se asigura ca acestea sunt conforme cu cerintele
mediului legislatiei de protectie a mediului. In unele cazuri vor fi necesare epuratoare, filtre

sau de modificari tehnice asupra echipamentului de proces pentru a reduce
emisiile la niveluri acceptabile.
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SECTIUNEA 9: Proprietati fizice si chimice

9.1 Informatii privind proprietatile chimice si fizice de baza

Aspectul
Starea de agregare : Sange integral liofilizat.
Culoarea : Aspect rosu inchis.
Mirosul : Inodor.
Pragul de miros : Nu exista informatii disponibile.
pH : Nu se aplica

Punctul de topire/punctul
de inghet

Punctul de fierbere initial si
intervalul de fierbere

Punctul de aprindere
Viteza de evaporare
Inflamabilitatea

Limita superioara/inferioara de
inflamabilitate si limita de
explozie

Presiunea vaporilor
Densitatea vaporilor
Densitatea relativa
Solubilitatea (solubilitatile)

Coeficientul de repartitie:
n-octanol / apa

Temperatura de autoaprindere
Temperatura de descompunere
Vascozitatea

Proprietatile explozive
Proprietatile oxidante

9.2 Alte informatii

: Nu exista informatii disponibile.
: Nu existéa informatii disponibile.

: Nu se aplica.

: Nu exista informatii disponibile.
: Nu este inflamabil.

In caz de incendiu descompunerea poate genera gaze toxice/vapori toxici.
: Nu exista informatii disponibile.

: Nu exista informatii disponibile.
: Nu exista informatii disponibile.
: Nu existéa informatii disponibile.
: Solubil in apa

: Nu exista informatii disponibile.

: Nu se aplica.

: Nu exista informatii disponibile.
: Nu exista informatii disponibile.
: Nu exista informatii disponibile.
: Nu exista informatii disponibile.

: Nu exista informatii suplimentare.

SECTIUNEA 10: Stabilitatea si reactivitatea

10.1 Reactivitatea
ingredientelor sale.

10.2 Stabilitate chimica

10.3 Posibilitatea de
producerea a reactiilor
periculoase

10.4 Conditii de evitat

10.5 Materiale incompatibile
Alte informatii

10.6 Produse periculoase
de descompunere

: Nu exista date de testare disponibile privind reactivitatea acestui produs ori a

: Produsul este stabil.

: In conditii normale de utilizare si depozitare nu trebuie s& se produca reactii
periculoase.

: Nu exista date specifice.
: Nu exista date specifice.
: Nu exista date specifice.

:1n conditii normale de utilizare si depozitare nu trebuie s& apara produse periculoase
de descompunere.
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SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1 Informatii privind efectele toxicologice
Toxicitatea acuta
Nu se cunosc efecte semnificative sau pericole critice.

Toxicitatea acuta estimata
Nu exista informatii disponibile.

Iritare/Corodare
Nu se cunosc efecte semnificative sau pericole critice.

Sensibilizare

Concluzii/sumar : Nu exista informatii disponibile.
Mutagenitatea

Concluzii/sumar : Nu exista informatii disponibile.
Cancerigenitatea

Concluzii/sumar : Nu exista informatii disponibile.
Toxicitatea pentru reproducere

Concluzii/sumar : Nu exista informatii disponibile.

Teratogenitatea

Concluzii/sumar : Nu exista informatii disponibile.

Toxicitatea asupra unui organ tinta specific (expunere singulara)
Nu exista informatii disponibile.

Toxicitate asupra unui organ tinta specific (expunere repetata)
Nu exista informatii disponibile.

Pericol la aspirare
Nu exista informatii disponibile.

Informatii privind rutele

probabile * Nu exista informatii disponibile.
de expunere

Posibile efecte grave asupra

sanatatii

Contactul cu ochii : Poate provoca iritatii.

Inhalarea : Poate provoca iritarea membranei mucoasei si a tractului respirator superior.
Contactul cu pielea : Poate provoca iritatii.

Ingerarea : Poate fi nociv daca este ingerat.

Simptome leqgate de caracteristicile fizice, chimice si toxicologice

Contactul cu ochii : Nu exista date specifice.
Inhalarea : Nu exista date specifice.
Contactul cu pielea : Nu exista date specifice.
Ingerarea : Nu exista date specifice.

Efecte intarziate sau imediate, precum si efecte cronice in urma expunerii de scurta si lunga durata
Expunerea de scurta durata
Posibile efecte imediate : Nu exista informatii disponibile.
Posibile efecte tarzii:.
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Expunerea pe : Nu exista informatii disponibile
termen lung
Posibile efecte : Nu exista informatii disponibile.
imediate
Posibile efecte tarzii : Nu exista informatii disponibile.

Efecte cronice posibile asupra sanatatii

Concluzii/Sumar : Nu exista informatii disponibile.
Generalitati : Nu se cunosc efecte semnificative sau pericole critice.
Cancerigenitatea : Nu se cunosc efecte semnificative sau pericole critice.
Mutagenitatea : Nu se cunosc efecte semnificative sau pericole critice.
Teratogenitatea : Nu se cunosc efecte semnificative sau pericole critice.
Efecte asupra dezvoltarii : Nu se cunosc efecte semnificative sau pericole critice.
Efecte asupra fertilitatii : Nu se cunosc efecte semnificative sau pericole critice.

Alte informatii : Nu exista informatii disponibile.

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1 Toxicitatea
Concluzii/sumar : Nu exista informatii disponibile.

12.2 Persistenta si degradabilitatea
Concluzii/Sumar : Nu exista informatii disponibile.

12.3 Potentialul de bioacumulare
Nu exista informatii disponibile.

12.4 Mobilitatea in sol : Nu exista informatii disponibile.

Coeficientul de distributie sol/apa (Koc)

Mobilitatea : Nu exista informatii disponibile.

12.5 Rezultatele evaluarii PBT, vPvB

PBT : Nu se aplica.
vPvB : Nu se aplica.
12.6 Alte efecte adverse : Nu se cunosc efecte semnificative sau pericole critice.

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

Informatiile din aceasta sectiune cuprind recomandari si instructiuni generale. Lista utilizarilor identificate din sectiunea 1
trebuie consultata pentru a se vedea toate informatiile specifice unei anumite utilizari si incluse in scenariul (scenariile)
de expunere.

13.1 Metode de tratare a deseurilor
Produsul

Metode de eliminare : Generarea deseurilor trebuie evitata sau redusa la minimum ori de céate ori este posibil.
Eliminarea acestor produse, solutii si orice produse secundare trebuie sa se faca in
conformitate cu cerintele de protectie a mediului si cu legislatia de eliminare a
deseurilor si cu orice alte cerinte regionale ale autoritatilor locale. Surplusurile si
produsele nereciclabile se elimina cu ajutorul unui contractant atestat pentru
deseuri. Deseurile nu trebuie eliminate netratate in canalizare decat daca sunt pe
deplin conforme cu cerintele tuturor autoritatilor care au jurisdictie.

Data publicarii/Data revizuirii : 310CT2022 8/11

Explore the future Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HORIBA




Conform Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa Il, modificat prin regulamentul Comisiei (UE)
2015/830 - Regatul Unit (UK)

Reactiv Pointe Hemoglobin A1c

: Tn limita cunostintelor actuale ale furnizorului, acest produs nu genereaza deseuri
periculoase, asa cum sunt acestea definite de Directiva UE 2008/98/CE.

Deseuri periculoase

Ambalarea

Metode de eliminare : Generarea deseurilor trebuie evitata sau redusa la minimum ori de cate ori este
posibil. Deseurile de la ambalaj trebuie reciclate. Incinerarea sau aruncarea la
groapa de gunoi trebuie avute in vedere doar atunci cand reciclarea nu este
posibila.

Acest material si recipientul in care se afla trebuie eliminate Tntr-o maniera sigura.
Recipientele goale sau invelitorile acestora pot contine anumite resturi de produs.
Evitati impréastierea materialului varsat si contactul acestuia cu solul, cu cursurile de

apa, cu scurgerile si canalizarea.

SECTIUNEA 14: Informatii privind transportul

Masuri speciale de precautie:

ADR/RID

ADN

IMDG

IATA

14.1 Numarul UN

Nu este reglementat.

Nu este reglementat.

Nu este reglementat.

Nu este
reglementat.

14.2 Denumirea UN
pentru expediere

14.3 Clasalclasele de
pericol la transport

14.4 Grupa de
ambalare

14.5 Pericole pentru
mediul inconjurator

Nu.

Nu.

Nu.

Nu.

14.6 Masuri speciale de
precautie pentru utilizator

: Transportul in unitatea utilizatorului: se va transporta intotdeauna in recipiente
inchise care stau in pozitie verticala si sunt asigurate. Asigurati-va ca persoanele
care transporté produsul stiu ce au de facut in cazul unui accident sau al unei

varsari.

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1 Reglementarile/legislatia de siguranta, sanatate si protectia mediului specifice pentru substanta

sau amestecul respective
Requlamentul UE (CE) nr. 1907/2006 (REACH)
Anexa XIV - Lista substantelor care fac obiectul autorizarii
Anexa XIV
Niciuna dintre componente nu este listata.
Substante care provoaca o preocupare de nivel ridicat
Niciuna dintre componente nu este listata.

Anexa XVII - Restrictii cu privire la
fabricarea, introducerea pe piata si
utilizarea anumitor substante, amestecuri si
articole periculoase

Alte requlamente UE
Substante acre afecteaza stratul de ozon (1005/2009/UE)
Nu este listata.

Consimtamantul informat (PIC) (649/2012/UE)
Nu este listata.

: Nu se aplica.

Data publicarii/Data revizuirii : 310CT2022

Explore the future

Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific

HORIBA

9/11




Conform Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa Il, modificat prin regulamentul Comisiei (UE)
2015/830 - Regatul Unit (UK)

Reactiv Pointe Hemoglobin A1c

Directiva Seveso
Acest produs nu este controlat conform Directivei Seveso.
Requlamente nationale

Regulamentul privind
produsele biocide

: Nu se aplica.

Regulamente internationale
Conventia privind arme chimice Anexa I, Il si lll Substantele chimice
Nu este listata.

Protocolul Montreal (Anexele A, B, C, E)
Nu este listata.

Conventia de la Stockholm privind poluantii organici persistenti
Nu este listata.

Conventia de la Rotterdam privind procedura de consimtamant prealabil informat (PIC)
Nu este listata.

Protocolul UNECE Aarhus privind POP si metale grele
Nu este listata.

Lista de inventar

Australia : Toate componentele sunt listate sau exceptate.

Canada : Toate componentele sunt listate sau exceptate.

China : Toate componentele sunt listate sau exceptate.

Europa : Toate componentele sunt listate sau exceptate.

Japonia : Inventarul japonez (ENCS): Toate componentele sunt listate sau exceptate.

Inventarul japonez (ISHL): Nu este determinat.

Malaezia : Nu este determinat.

Noua Zeelanda : Toate componentele sunt listate sau exceptate.

Filipine : Toate componentele sunt listate sau exceptate.

Republica Coreea
Taiwan

: Toate componentele sunt listate sau exceptate.
: Toate componentele sunt listate sau exceptate.

Tailanda : Nu este determinat.
Turcia : Nu este determinat.
Statele Unite : Toate componentele sunt listate sau exceptate.
Vietnam : Toate componentele sunt listate sau exceptate.

15.2 Evaluarea
sigurantei chimice

: Nu se aplica.

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Comentarii privind revizuirile : Modificarea sectiunii 8: noi date disponibile
V Indica informatiile care s-au modificat fata de versiunea precedenta.
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Conform Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (REACH), Anexa Il, modificat prin regulamentul Comisiei (UE)
2015/830 - Regatul Unit (UK)

Reactiv Pointe Hemoglobin A1c

SECTIUNEA 16: Alte informatii

Abrevieri si : ATE = Toxicitate acuta estimata
acronime CLP = Regulamentul de clasificare, etichetare si ambalare [Regulamentul (CE) nr.
1272/2008]

DMEL = Nivel de efect derivat minim

DNEL = Nivelul fara efect derivat

Declaratia EUH = Declaratie de pericol specifica pentru CLP
PBT = Persistent, bioacumulativ si toxic

PNEC = Concentratie preconizata ca fara efect

RRN = Numar de inregistrare REACH

vPvB = foarte persistent si foarte bioacumulativ

Procedura utilizata pentru a deriva clasificarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 [CLP/GHS]

Clasificarea Justificarea

Nu este clasificata.

Textul complet al declaratiilor prescurtate H
Nu se aplica.

Textul complet al clasificarii [CLP/GHS]
Nu se aplica.

Data publicarii/ : 310CT2022
Data revizuirii

Notificare catre cititor

in masura cunostintelor noastre, informatiile din acest document sunt corecte. Totusi, nici furnizorul mai sus
mentionat, nici vreuna din filialele sale nu isi asuma vreo responsabilitate privind exactitatea sau
integralitatea informatiilor din prezentul document.

Stabilirea finala a oricaror din materiale constituie responsabilitatea exclusiva a utilizatorului. Toate
materiale ar putea prezenta pericole necunoscute si trebuie utilizate cu atentie. Desi anumite pericole sunt
descrise in acest document, nu putem garanta ca acestea sunt singurele pericole existente.
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