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RUBRIQUE 1: Identification de la substance/du mélange et de la société/I'entreprise
1.1. Identificateur de produit

Nom du produit: Reference standard set, Control set

Numéro de catalogue: ES190 (Standard SK15, en option), ES191 (Standard 1), ES192 (Standard 2),
ES193 (Standard 3), ES194 (Standard 4), ES195 (Contrble 1), ES196 (Contrble
2)

Numéro d'Enregistrement REAC: non applicable

1.2. Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations déconseillées

Utilisation de la substance/du mélange
Standards et contrdles préts a I'emploi pour ELISA "Pancreatic Elastase".
Utilisations déconseillées

Pas connu.
1.3. Renseignements concernant le fournisseur de lafiche de données desécurité
Société: BIOSERYV Diagnostics GmbH
Rue: Doberaner Str. 151
Lieu: D-18057 Rostock
Allemagne
Téléphone: +49 (0) 381 / 3758 2090
Téléfax: +49 (0) 381/ 3758 2099
e-mail: info@bioserv-diagnostics.com
Internet: http://www.bioserv-diagnostics.com
1.4. Numéro d'appeld'urgence: +49 (0) 381 / 3758 2090 Disponible uniguement pendant les

heures de bureau (9h00 - 15h00).

RUBRIQUE 2: Identification des dangers

2.1. Classification dela substance ou du mélange
Reglement (CE) n° 1272/2008
Le mélange n'est pas classé comme dangereux dans le sens de réglement (CE) n° 1272/2008.

2.2. Eléments d'étiquetage

2.3. Autres dangers
Aucune information disponible.

RUBRIQUE 3: Composition/informations sur les composants

3.2. Mélanges
Information supplémentaire
Les concentrations d'ingrédients dangereux selon le reglement (CE) n © 1272/2008 sont inférieures aux limites
Iégales d'étiquetage.
Contient de I'azide de sodium (<0,1%) comme conservateur.

RUBRIQUE 4: Premiers secours

4.1. Descriptiondes premiers secours

Indications générales
En cas de doute ou s'il y a des symptdémes, demander un conseil médical.
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Apreés inhalation
En cas de doute ou s'il y a des symptdmes, demander un conseil médical. Veiller a un apport d'air frais.
Aprés contact avec la peau
Rincer abondamment avec de I'eau.
Aprés contact avec les yeux
Rincer soigneusement et abondamment avec une douche oculaire ou de I'eau.
Apreés ingestion
Rincer la bouche abondamment & I'eau. Consulter un médecin.
4.2. Principaux symptémes et effets, aigus et différés
Aucun symptéme connu jusqu'a présent.

4.3. Indication des éventuels soins médicaux immédiats et traitements particuliers nécessaires
Traitement symptomatique.

RUBRIQUE 5: Mesures de lutte contre I'incendie

5.1. Moyens d'extinction

Moyens d'extinction appropriés
Adapter les mesures d'extinction au milieu environnant
Moyens d'extinction inappropriés
Pas connu.
5.2. Dangers particuliers résultant de la substance ou du mélange
Non inflammable. Le produit lui-méme n'est pas combustible.
5.3. Conseils aux pompiers
Adapter les mesures d'extinction au milieu environnant
Information supplémentaire
L'eau d'extinction contaminée doit étre collectée a part. Ne pas I'évacuer dans la canalisation publique ni dans
des plans d'eau.

RUBRIQUE 6: Mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle

6.1. Précautions individuelles, équipement de protection et procédures d'urgence
Utiliser un équipement de protection personnel.
.2. Précautions pour la protection de I'environnement
Ne nécessite aucune mesure de prévention particuliere pour la protection de I'environnement.
.3. Méthodes et matériel de confinement et de nettoyage
Nettoyer avec un matériau absorbant (p. ex. chiffon, non-tissé). Rincer abondamment avec de I'eau.
6.4. Référence a d'autres rubrigues
Maniement sdr: voir rubrique 7
Protection individuelle: voir rubrique 8
Evacuation: voir rubrique 13

D

D

D

RUBRIQUE 7: Manipulation et stockage

7.1. Précautions aprendre pour une manipulation sans danger

Consignes pour une manipulation sans danger
Ne pas respirer les gaz/fumées/vapeurs/aérosols. Ne pas manger, boire, fumer ni priser pendant I'utilisation.
Préventions des incendies et explosion
Ne nécessite aucune mesure de prévention particuliere.
Information supplémentaire
Utiliser un équipement de protection individuel (voir rubrique 8).
7.2. Conditions d'un stockage sdr, y compris d'éventuelles incompatibilités
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Exigences concernant les lieux et conteneurs de stockage
Conserver le récipient bien fermé.

Conseils pour le stockage en commun
Ne pas stocker ensemble avec: Comburant.

Information supplémentaire sur les conditions de stockage
Suivez les instructions sur I'étiquette.
température de stockage de 2 °C - 8 °C.

7.3. Utilisation(s) finale(s) particuliere(s)

Utiliser uniguement conformément au manuel.

RUBRIQUE 8: Contrdles del'exposition/protectionindividuelle

8.1. Parameétres de contrble

Conseils supplémentaires
Ne contient aucune substance en concentrations dépassant les limites fixées pour les postes de travail.
8.2. Contrdles de I'exposition

Mesures d'hygiéne
Mesures générales d'hygiene industrielle.

Protection des yeux/du visage
Protection oculaire: non indispensable.

Protection des mains
Lors de la manipulation de substances chimiques, porter exclusivement des gants spécial chimie pourvus d'un
marquage CE, y compris du numéro de contrdle a quatre chiffres. Les gants de protection pour la manipulation
de produits chimiques doivent répondre aux exigences de la norme européenne EN 374. Le modéle des gants
spécial chimie doit étre choisi en fonction des concentrations et quantités des substances chimiques
spécifiques au poste. Des gants constitués des matériaux suivants conviennent (temps de passage > 480
min):
NBR (Caoutchouc nitrile); >= 0,11 mm d'épaisseur de couche
Prévoir des phases de récupération pour que la peau se régénere.

Protection de la peau
Utilisation de vétements de protection. Lors de la manipulation de substances chimiques, porter exclusivement
des vétements de protection pour produits chimiques avec marquage CE et numéro de contrfle a quatre
chiffres.

Protection respiratoire
Aucune protection respiratoire nécessaire.

Contrble d'exposition lié a la protection de I'environnement
Aucune mesure spéciale de protection de I'environnement requise.

RUBRIQUE 9: Propriétés physiques et chimiques

9.1. Informations sur les propriétés physiques et chimiques essentielles

L'état physique: liquide
Couleur: incolore - jaune pale
Odeur: sans odour
pH-Valeur (a 20 °C): 7.2-7.6
Modification d'état
Point de fusion: non déterminé
Point initial d'ébullition et intervalle d'ébullition: 100 °C
Point d'éclair: non déterminé
Inflammabilité

solide: non applicable
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gaz: non applicable
Dangers d'explosion Le produit n'est pas: Explosif.
Limite inférieure d'explosivité: non déterminé
Limite supérieure d'explosivité: non déterminé
Température d'auto-inflammabilité

solide: non applicable

gaz: non applicable
Température de décomposition: non déterminé
Propriétés comburantes Non comburant.
Pression de vapeur: non déterminé
Densité: 1.007 g/cm3
Hydrosolubilité: complétement miscible
Solubilité dans d'autres solvants non déterminé
Coefficient de partage: non déterminé
Densité de vapeur: non déterminé
Taux d'évaporation: non déterminé

9.2. Autres informations
Teneur en corps solides: non déterminé

RUBRIQUE 10: Stabilité et réactivité
10.1. Réactivité
Ce produit est considéré comme non réactif dans des conditions normales d'utilisation.

10.2. Stabilité chimique
Le produit est stable si stocké a des températures ambiantes normales.
10.3. Possibilité de réactions dangereuses
Des réactions dangereuses ne se produisent pas si utilisé et stocké correctement.

10.4. Conditions a éviter
Produit stable si les conditions de stockage et d'utilisation préconisées sont respectées.

10.5. Matieres incompatibles
Ne se décompose pas si utilisé dans les conditions prevues.

10.6. Produits de décomposition dangereux
Des produits de décomposition dangereux ne sont pas connus.

RUBRIQUE 11: Informations toxicologiques

11.1. Informations sur les effets toxicologiques

Toxicité aigué

Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.
Irritation et corrosivité

Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.
Effets sensibilisants

Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.
Effets cancérogenes, mutagénes, toxiques pour lareproduction

Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.
Toxicité spécifique pour certains organes cibles - exposition unique

Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.
Toxicité spécifique pour certains organes cibles - exposition répétée

Compte tenu des données disponibles, les criteres de classification ne sont pas remplis.
Danger par aspiration

Compte tenu des données disponibles, les critéres de classification ne sont pas remplis.
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Information supplémentaire référentes a des preuves
Le mélange est classé non dangereux selon le reglement (CE) N° 1272/2008 [CLP].

RUBRIQUE 12: Informations écologiques
12.1. Toxicité
Aucune donnée disponible
12.2. Persistanceetdégradabilité
Aucune donnée disponible
12.3. Potentiel de bioaccumulation
Aucune donnée disponible
12.4. Mobilité dans le sol
Le produit n'a pas été testé.
12.5. Résultats des évaluations PBT et vPvB
Les substances contenues dans le mélange ne remplissent pas les critéres pour les substances PBT et vPvB
énoncés a I'annexe XllII du reglement REACH.
12.6. Autres effets néfastes
Aucune information disponible.

Information supplémentaire
Eviter le rejet dans l'environnement. Pas de données disponibles pour le mélange.

RUBRIQUE 13: Considérations relatives a I'élimination

13.1. Méthodes de traitement des déchets
Recommandations d'élimination
Ne pas laisser s'écouler dans les canalisations ni dans les eaux courantes. L'élimination doit se faire selon les
prescriptions des autorités locales.
Code d'élimination des déchets - Produit
160509 DECHETS NON DECRITS AILLEURS SUR LA LISTE; gaz en récipients a pression et produits
chimiques mis au rebut; produits chimiques mis au rebut autres que ceux visés aux rubriques 16 05
06, 16 05 07 ou 16 05 08
Code d'élimination des déchets - Résidus
160509 DECHETS NON DECRITS AILLEURS SUR LA LISTE; gaz en récipients & pression et produits
chimiques mis au rebut; produits chimiques mis au rebut autres que ceux visés aux rubriques 16 05
06, 16 05 07 ou 16 05 08
Code d'élimination des déchets - Emballages contaminés
150102 EMBALLAGES ET DECHETS D'EMBALLAGES, ABSORBANTS, CHIFFONS D'ESSUYAGE,
MATERIAUX FILTRANTS ET VETEMENTS DE PROTECTION NON SPECIFIES AILLEURS;
emballages et déchets d'emballages (y compris les déchets d'emballages municipaux collectés
séparément); emballages en matieres plastiques
L'élimination des emballages contaminés
Rincer abondamment avec de I'eau. Les emballages entierement vides peuvent étre revalorisés.

RUBRIQUE 14: Informations relatives au transport
Transport terrestre (ADR/RID)

14.1. Numéro ONU: Le produit n'est pas un produit dangereux selon cette réglementation de
transport.

14.2. Désignation officielle de Le produit n'est pas un produit dangereux selon cette réglementation de

transport de I'ONU: transport.

14.3. Classe(s) de danger pour le Le produit n'est pas un produit dangereux selon cette réglementation de

transport: transport.

FR



/ ‘ . , , L, BIOSERYV Diagnostics GmbH
Bl o SERV Fiche de données de sécurité NUMEro de révision: )

Remplace la version: -
DIAGNOSTICS conformément au réglement (CE) n°1907/2006 Date de révision: 05.10.2020

Page 6 de 7

Reference standard set, Control set

14.4. Groupe d'emballage: Le produit n'est pas un produit dangereux selon cette réglementation de
transport.
Transport fluvial (ADN)
14.1. Numéro ONU: Le produit n'est pas un produit dangereux selon cette réglementation de
transport.
14.2. Désignation officielle de Le produit n'est pas un produit dangereux selon cette réglementation de
transport de I'ONU: transport.
14.3. Classe(s) de danger pour le Le produit n'est pas un produit dangereux selon cette réglementation de
transport: transport.
14.4. Groupe d'emballage: Le produit n'est pas un produit dangereux selon cette réglementation de
transport.
Transport maritime (IMDG)
14.1. Numéro ONU: Le produit n'est pas un produit dangereux selon cette réglementation de
transport.
14.2. Désignation officielle de Le produit n'est pas un produit dangereux selon cette réglementation de
transport de I'ONU: transport.
14.3. Classe(s) de danger pour le Le produit n'est pas un produit dangereux selon cette réglementation de
transport: transport.
14.4. Groupe d'emballage: Le produit n'est pas un produit dangereux selon cette réglementationde
transport.
Transport aérien (ICAO-TI/IATA-DGR)
14.1. Numéro ONU: Le produit n'est pas un produit dangereux selon cette réglementation de
transport.
14.2. Désignation officielle de Le produit n'est pas un produit dangereux selon cette réglementation de
transport de I'ONU: transport.
14.3. Classe(s) de danger pour le Le produit n'est pas un produit dangereux selon cette réglementation de
transport: transport.
14.4. Groupe d'emballage: Le produit n'est pas un produit dangereux selon cette réglementation de
transport.

14.5. Dangers pour I'environnement
DANGEREUX POUR Non
L'ENVIRONNEMENT:

14.6. Précautions particuliéres a prendre par l'utilisateur
Le produit n'est pas un produit dangereux selon cette réglementation de transport.

14.7. Transport en vrac conformément al'annexe ll de la convention Marpol et au recueil IBC
Le produit n'est pas un produit dangereux selon cette réglementation de transport.

RUBRIQUE 15: Informations relatives a la réglementation

15.1. Réglementations/Iégislation particuliéres ala substance ou au mélange en matiere de sécurité, de santé
et d'environnement

Informations réglementaires UE
Indications relatives a la directive N'est pas soumis au 2012/18/UE (SEVESO IlI)
2012/18/UE (SEVESO lIl):

Législation nationale
Classe risque aquatique (D): 1 - présente un faible danger pour I'eau
15.2. Evaluation de lasécurité chimique
Pour les substances de ce mélange, aucune évaluation de sécurité n'a été faite.

RUBRIQUE 16: Autres informations
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Abréviations et acronymes
CLP: Classification, labelling and Packaging
REACH: Registration, Evaluation and Authorization of Chemicals
GHS: Globally Harmonised System of Classification, Labelling and Packaging of Chemicals
UN: United Nations
CAS: Chemical Abstracts Service
DNEL: Derived No Effect Level
DMEL: Derived Minimal Effect Level
PNEC: Predicted No Effect Concentration
ATE: Acute toxicity estimate
LC50: Lethal concentration, 50%
LD50: Lethal dose, 50%
LL50: Lethal loading, 50%
EL50: Effect loading, 50%
EC50: Effective Concentration 50%
ErC50: Effective Concentration 50%, growth rate
NOEC: No Observed Effect Concentration
BCF: Bio-concentration factor
PBT: persistent, bioaccumulative, toxic
vPVB: very persistent, very bioaccumulative
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route
(European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road)
RID: Regulations concerning the international carriage of dangerous goods by rail
ADN: European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland Waterways
(Accord européen relatif au transport international des marchandises dangereuses par voies de navigation
intérieures)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
EmS: Emergency Schedules
MFAG: Medical First Aid Guide
IATA: International Air Transport Association
ICAO: International Civil Aviation Organization
MARPOL: International Convention for the Prevention of Marine Pollution from Ships
IBC: Intermediate Bulk Container
SVHC: Substance of Very High Concern
Sigles et acronymes, consulter la liste a I'adresse suivante: http://abk.esdscom.eu

Information supplémentaire
Les informations reposent sur nos connaissances actuelles; elles ne donnent cependant aucune garantie
concernant les propriétés du produit et n’établissent aucun rapport contractuel. Le destinataire de notre produit
est seul responsable du respect des lois et réglementations en vigueur.

(Toutes les données concernant les composants dangereux ont été obtenues, respectivement, dans la derniere
version de la fiche technique de sécurité du sous-traitant.)
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