Sicherheitsdatenblatt
TECHNOZYM® ADAMTS13

SDS Nr.

Temp.: TF0605.01
Att 06 to DO0068

RQ00.01

S.1/8 DE RO1

GEMAB VERORDNUNG (EG) NR. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) & 2020/878

ABSCHNITT 1: BEZEICHNUNG DES STOFFS BEZIEHUNGSWEISE DES GEMISCHS UND DES UNTERNEHMENS

1.1 Produktidentifikator

Produktname/Artikelnummer

Komponente 1

Komponente 2
Komponente 3

TECHNOZYM® ADAMTS-13
TECHNOZYM® ADAMTS-13

ELISA test strips beschichtet mit
Antikorper

Calibrator Plasma (1 to 5)
Control Plasma (high and low)

2x48T.
48 T.

REF 5450501
REF 5450551

2 X 6 strips — flir 2 x 48 T.
1 x 6 strips - flir 1 x 48 T.
je 1 x 0.5 mL (lyoph.)

je 1 x 0.5 mL, lyoph.

Komponente 4 Incubation buffer 1 x90 mL
Komponente 5 Wash buffer concentrate 1 x80 mL
Komponente 6 Conjugate 1x0.3mL

2x3mL-flr2x48T.
1x3mL-flirlx48T.

Komponente 7 Activity Substrate

Komponente 8 Antigen Substrate 1x6mL
Komponente 9 Antigen stable peroxide 1x0.7mL
Komponente 10 Antigen Stop Solution 1x6mL

1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von
denen abgeraten wird

Identifizierte Verwendung(en)
Verwendungen, von denen abgeraten wird

Nur flir gewerbliche Anwender
Nicht bekannt.

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstelit
Hersteller

Unternehmenskennzeichen
Anschrift des Herstellers

Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln GmbH
Brunner Strasse 67

1230 Vienna
Austria
Postleitzahl 1230
Telefon: +43 1 86373-0
Fax +43 1 86373-44
E-mail products@technoclone.com
Geschaftszeiten 8:00 - 16:00

1.4 Notrufnummer

Notfalltelefon +43 1 86373-0

Kontakt products@technoclone.com
Staatliche Notrufzentrale
Anschrift BAUA - Bundesanstalt flir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin Federal Institute for

Occupational Safety and Health, Friedrich-Henkel-Weg 1 - 25, D-44149 Dortmund

Notfalltelefon + 49 (0) 231 9071 2971

ABSCHNITT 2: MOGLICHE GEFAHREN

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)

Komponente 4 Incubation Buffer Skin Sens. 1A, Sensibilisierung der Haut, Kategorie 1A

2.2 Kennzeichnungselemente

GemaB Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)
Incubation buffer (Komponente 4)

: GHS07

Achtung
H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen
P264: nach der Handhabung griindlich die Hande waschen

Produktname
Gefahrenpiktogramme

Signalworter
Gefahrenhinweise
Sicherheitshinweise
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2.3 Sonstige Gefahren

Nicht bekannt.
2.4 Zusaitzliche Informationen

Alle Komponenten Die allgemeinen Vorsichtsmassnahmen beim Umgang mit Chemikalien sind
zu beachten
Komponente 2 Calibrator Plasma Enthalt Material humanen Ursprungs - potentiell biogeféhrlicher Stoff

(1to 5)
Komponente 3 Control Plasma

(high and low)

Enthalt Material humanen Ursprungs - potentiell biogefahrlicher Stoff

ABSCHNITT 3: ZUSAMMENSETZUNG/ANGABEN ZU BESTANDTEILEN

3.1 Stoffe
Nicht anwendbar.
3.2 Gemische
Komponente Gefahrlicher CAS Nr. EC Nr. / Gew. Gefahren-hinweis(e) Gefahren-
Inhaltsstoff REACH % piktogramm(e)
Registrations
Nr.
Komponente 4 | Incubation| 3(2H)- 55965- 611-341-5 0.0015 | Acute Tox. 3 H301 GHSO05
buffer Isothiazolone, | 84-9 Acute Tox. 2 H310 GHS06
5-chloro-2- Skin Corr. 1C H314 GHS07
methyl-, mixt. Skin Sens. 1A H317 GHS09
with 2-methyl- Eye Dam. 1 H318
3(2H)- Acute Tox. 2 H330
isothiazolone Aquatic Acute 1 H400
Aquatic Chronic 1
H410
Gefahrlicher Inhaltsstoff | CAS Nr. Spezifische Konzentrationsgrenzwerte M-Faktor ATE
3(2H)-Isothiazolone, 5- 55965- Skin Corr. 1C| C>= 0.60 <= 100.00 Aquatic Acute Acute Tox. 3 (H301) :
chloro-2-methyl-, mixt. 84-9 ) i 1: 100 100
with 2-methyl-3(2H)- Skin Irrit. 2 C>= 0.06 < 0.60 ] .
Y - Aquatic Chronic| Acute Tox. 2 (H310) : 50
isothiazolone Skin Sens. 1A| C>= 0.0015 <= 100.00 1: 100
: Acute Tox. 2 (H330) :
Eye Dam. 1 C>= 0.60 <= 100.00 0.500
Eye Irrit. 2 C>= 0.06 < 0.60

Enthalt keine nicht klassifizierten vPvB (sehr persistente und sehr bioakkumulierbare) Substanzen. Enthalt
keine nicht klassifizierten Substanzen mit einem Expositionsgrenzwert der Gewerkschaft fir den Arbeitsplatz.
Den vollen Text der H/P-Hinweise finden Sie in Abschnitt 16

ABSCHNITT 4: ERSTE-HILFE-MABNAHMEN

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaBnahmen

Inhalativ Bei Atembeschwerden die betroffene Person an die frische Luft bringen und
ruhig in einer Position halten, die das Atmen erleichtert.

Hautkontakt Haut unter flieBendem Wasser waschen, Bei Auftreten von Hautreizungen oder
Hautausschlag: Arztlichen Rat einholen/&rztliche Hilfe in Anspruch nehmen.

Augenkontakt Augen mindestens 15 Minuten mit reichlich Wasser waschen.

Verschlucken Mund mit reichlich Wasser ausspilen.

4.2 Wichtigste akute und verziogert auftretende Symptome und Wirkungen
Allergische Kontakt-Dermatitis. Symptombezogen behandeln
4.3 Hinweise auf drztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

WENN exponiert oder betroffen, Arztlichen Rat einholen/&rztliche Hilfe in
Anspruch nehmen, symptombezogen behandeln.

Datum der Erstellung/Uberarbeitung: 2025-02-26  Ersetzt: RQ00D.02 Datum Sprache R: 2025-03-04
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ABSCHNITT 5: MABNAHMEN ZUR BRANDBEKAMPFUNG

5.1 Ldschmittel

Geeignete Loschmittel Brandbekampfung auf die Umgebung abstimmen.

Ungeeignete Loschmittel Keine.
5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Nicht erwartet. Erhitzen kann zu Zersetzung fiihren.
5.3 Hinweise fiir die Brandbekampfung

Brandbekampfung auf die Umgebung abstimmen.

ABSCHNITT 6: MABNAHMEN BEI UNBEABSICHTIGTER FREISETZUNG

6.1 Personenbezogene VorsichtsmaBnahmen, Schutzausriistungen und in Notfdllen
anzuwendende Verfahren

Fur ausreichende Belilftung sorgen. Geeignete Handschuhe tragen, wenn
Hautkontakt wahrscheinlich ist.

6.2 UmweltschutzmaBnahmen
Dieses Material und sein Behalter missen auf sichere Weise entsorgt werden.
6.3 Methoden und Material fiir Riickhaltung und Reinigung

Verschittete Substanzen in Behalter kehren. Zur Entsorgung in einen
Behalter geben.

6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Siehe auch Abschnitt 8, 13.
7.1  SchutzmaBnahmen zur sicheren Handhabung
Nicht bekannt

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten

Lagertemperatur +2°C bis +8°C
Max. Lagerdauer Unter normalen Bedingungen stabil.
Unvertragliche Materialien Nicht bekannt.

7.3 Spezifische Endanwendungen

Fur den Gebrauch in der in-vitro Diagnostik

ABSCHNITT 8: BEGRENZUNG UND UBERWACHUNG DER EXPOSITION/PERSONLICHE SCHUTZAUSRUSTUNGEN

8.1 Zu iiberwachende Parameter

8.1.1 Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu iberwachenden Grenzwerten
Enthalt keinen Inhaltsstoff, fir den ein Grenzwert nach TRGS 900 festgelegt ist.
8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

8.2.1. Geeignete technische Flr eine angemessene Belliftung sorgen. Bei der Beseitigung von
Steuerungseinrichtungen verschitteten Stoffen ist fir vollstandigen persénlichen Schutz
(einschlieBlich Atemschutz) zu sorgen.

8.2.2. Personliche Schutzausriistung

Augenschutz Augenschutz mit Seitenschutz tragen (EN166).

Hautschutz Das Tragen von Handschuhen wird empfohlen
Atemschutz Im Normalfall ist kein persdnlicher Atemschutz erforderlich
Thermische Gefahren Nicht bekannt.

8.2.3. Environmental Exposure Bei Eindringen in Gewdsser oder Kanalisation Polizei oder zustandige
Controls Behorden informieren.

Datum der Erstellung/Uberarbeitung: 2025-02-26  Ersetzt: RQ00D.02 Datum Sprache R: 2025-03-04
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ABSCHNITT 9: PHYSIKALISCHE UND CHEMISCHE EIGENSCHAFTEN

9.1

Aggregatzustand

Komponente 1
Komponente 2
Komponente 3
Komponente 4
Komponente 5
Komponente 6
Komponente 7
Komponente 8
Komponente 9
Komponente 10
Farbe
Komponente 1
Komponente 2
Komponente 3
Komponente 4
Komponente 5
Komponente 6
Komponente 7
Komponente 8
Komponente 9
Komponente 10

Geruch - alle Komponenten
Schmelzpunkt/Gefrierpunkt
Siedepunkt oder Siedebeginn und

Siedebereich
Entziindbarkeit

Untere und obere Explosionsgrenze

Flammpunkt

Selbstentziindungstemperatur
Zersetzungstemperatur

pH

Kinematische Viskositat

Loslichkeit

Verteilungskoeffizient n-

ELISA test strips beschichtet mit Antikorper
Calibrator Plasma (1 to 5)

Control Plasma (high and low)

Incubation buffer

Wash buffer concentrate

Conjugate

Activity Substrate

Antigen Substrate

Antigen stable peroxide

Antigen Stop Solution

ELISA test strips beschichtet mit Antikdrper
Calibrator Plasma (1 to 5)

Control Plasma (high and low)
Incubation buffer

Wash buffer concentrate

Conjugate

Activity Substrate

Antigen Substrate

Antigen stable peroxide

Antigen Stop Solution

geruchlos

Nicht bekannt
Nicht anwendbar

Nicht bekannt.
Nicht bekannt.
Nicht anwendbar
Nicht bekannt.
Nicht bekannt.
Nicht bekannt
Nicht bekannt.

fest

fest (lyoph.)
fest (lyoph.)
flussig
flissig
flussig
flussig
flissig
flussig
flissig

farblos
WeiB3-gelblich
WeiB-gelblich
blau

farblos

blau

farblos
farblos
farblos
farblos

Loslichkeit in Wasser: leicht mischbar
Weitere Losungsmittel: nicht bekannt.

Nicht bekannt.

Oktanol/Wasser (log-Wert)

Dampfdruck

Dichte und/oder relative Dichte
Relative Dampfdichte
Partikeleigenschaften

9.2

Nicht bekannt.
Nicht bekannt.
Nicht bekannt.
Nicht bekannt.

Sonstige Angaben

Keine.

ABSCHNITT 10: STABILITAT UND REAKTIVITAT

Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften

10.1 Reaktivitat

Keine erwartet.

10.2 Chemische Stabilitait

Unter normalen Bedingungen stabil.

10.3 Moglichkeit gefdhrlicher Reaktionen

Datum der Erstellung/Uberarbeitung: 2025-02-26

Es sind keine gefahrlichen Reaktionen bekannt, wenn zum beabsichtigten

Zweck verwendet.

Ersetzt: RQO0D.02

Datum Sprache R: 2025-03-04
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10.4 Zu vermeidende Bedingungen
Keine erwartet.
10.5 Unvertragliche Materialen
Nicht bekannt.
10.6 Hazardous decomposition products

Es sind keine gefahrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: TOXIKOLOGISCHE ANGABEN
11.1 Angaben zu den Gefahrenklassen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

akute Toxizitdt - Verschlucken Geringe akute Toxizitat

akute Toxizitdt - Hautkontakt Geringe akute Toxizitat

akute Toxizitat - Inhalativ Geringe akute Toxizitat
Atz-/Reizwirkung auf die Haut Nicht reizend

schwere Augenschadigung/-reizung Nicht reizend

Daten zur Hautsensibilisierung Nicht klassifiziert

Daten zur Atemwegsensibilisierung Nicht klassifiziert
Keimzell-Mutagenitat Es gibt keine Hinweise auf ein erbgutverdnderndes Potential.
Karzinogenitat Kein Hinweis auf Karzinogenitét.
Reproduktionstoxizitat Nicht klassifiziert

Laktation Nicht klassifiziert

spezifische Zielorgan-Toxizitdt bei  Nicht klassifiziert
einmaliger Exposition

spezifische Zielorgan-Toxizitdt bei  Nicht klassifiziert
wiederholter Exposition

Aspirationsgefahr Nicht klassifiziert

11.2 Angaben iiber sonstige Gefahren
Keine bekannt.

ABSCHNITT 12: UMWELTBEZOGENE ANGABEN

12.1 Toxizitadt

Toxizitat - Wirbellose Geringe Toxizitat bei Wirbellosen.
Wasserlebewesen
Toxizitat - Fisch Geringe Fischtoxizitat.

Geringe Toxizitat fir Algen.
Toxizitat - Algen g g

Toxizitat - Kompartiment Nicht klassifiziert.
Sedimenten
Toxizitdat - Kompartiment Boden Nicht klassifiziert.

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit

Nicht bekannt.
12.3 Bioakkumulationspotenzial

Nicht bekannt.
12.4 Mobilitat im Boden

Nicht bekannt.
12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

Nicht bekannt.
12.6 Endokrinschadliche Eigenschaften

Nicht bekannt.

Datum der Erstellung/Uberarbeitung: 2025-02-26  Ersetzt: RQ00D.02 Datum Sprache R: 2025-03-04
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12.7 Andere schddliche Wirkungen
Nicht bekannt.
ABSCHNITT 13: HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

Entsorgen Sie den Inhalt in Ubereinstimmung mit der értlichen,
staatlichen oder nationalen Gesetzgebung. Dieses Material und seinen
Behalter der Problemabfall- oder Sonderabfall-Sammelstelle zufiihren.
Auf einer geeigneten Milldeponie entsorgen.

13.2 Zusatzliche Informationen

Fur die Entsorgung sind die drtlichen behodrdlichen Vorschriften zu
beachten.

Fiir den Transport als nicht gefahrlich klassifiziert.
14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer
Nicht anwendbar
14.2 OrdnungsgemafBe UN-Versandbezeichnung
Nicht anwendbar
14.3 Transportgefahrenklassen
Nicht anwendbar
14.4 Verpackungsgruppe
Nicht anwendbar
14.5 Umweltgefahren
Nicht als Meeresschadstoff eingestuft.
14.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Verwender
Nicht bekannt
14.7 Massengutbeforderung auf dem Seeweg gemaB IMO-Instrumenten

Nicht bekannt

ABSCHNITT 15: RECHTSVORSCHRIFTEN

15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschriften
fiir den Stoff oder das Gemisch

Europaische Regelungen - Zulassungen und/oder Verwendungsbeschrankungen

Liste der flr eine Zulassung in Frage Nicht aufgefiihrt
kommenden besonders

besorgniserregenden Stoffe

REACH: ANHANG XIV Verzeichnis Nicht aufgefiihrt

der zulassungspflichtigen Stoffe.

REACH: Anhang XVII 3(2H)-Isothiazolone, 5-chloro-2-methyl-, mixt. with 2-methyl-3(2H)-
Beschrankungen der Herstellung, isothiazolone (55965-84-9)
des Inverkehrbringens und der

Verwendung bestimmter

gefahrlicher Stoffe, Gemische und

Erzeugnisse

Fortlaufender Aktionsplan der Nicht aufgefiihrt
Gemeinschaft (CoRAP)

Verordnung (EU) Nr. 2019/1021 des Nicht aufgefiihrt
Europdischen Parlaments und des

Rates Uber persistente organische

Datum der Erstellung/Uberarbeitung: 2025-02-26  Ersetzt: RQ00D.02 Datum Sprache R: 2025-03-04
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Schadstoffe

Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 des
Europdischen Parlaments und des
Rates lber Stoffe, die zum Abbau
der Ozonschicht fuhren

Verordnung (EG) Nr. 649/2012 des
Europdischen Parlaments und des
Rates liber die Aus- und Einfuhr
gefahrlicher Chemikalien

Nationale Regelungen
Sonstige SchutzmaBnahmen

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung

ABSCHNITT 16: SONSTIGE ANGABEN

blatt

SDS Nr. RQ00.01
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Nicht aufgefiihrt

Nicht aufgefiihrt

Nicht bekannt.

Eine Chemikalien-Sicherheitsbewertung gemaB REACH wurde nicht
durchgefuhrt.

Wesentliche Ergdnzungen, Streichungen oder Anderungen gegeniiber der vorherigen Fassung sind durch Linien

am Rand gekennzeichnet.
LEGENDE

Gefahrenpiktogramme

Einstufung in Gefahrenklassen

Gefahrenhinweise

Sicherheitshinweise

Akronyme

Datum der Erstellung/Uberarbeitung:

: GHS07 Gesundheitsschadlich

GHSO05: Atzend

GHSO06: Giftig

GHS09: Umweltgefahrlich

Acute Tox. 3 : Akute Toxizitat, Kategorie 3

Acute Tox. 2 : Akute Toxizitat, Kategorie 2

Skin Corr. 1C : Atz-/Reizwirkung auf die Haut, Kategorie 1C

Skin Sens. 1A : Sensibilisierung der Haut, Kategorie 1A

Eye Dam. 1 : schwere Augenschadigung/-reizung, Kategorie 1

Aquatic Acute 1 : Gewadssergefdahrdend, akut, Kategorie 1

Agquatic Chronic 1 : Gewassergefahrdend,, chronisch, Kategorie 1

Aquatic Chronic 4 : Gewassergeféahrdend,, chronisch, Kategorie 4

H301: Giftig bei Verschlucken

H310: Lebensgefahr bei Hautkontakt.

H314: Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augen-
schaden

H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H318: Verursacht schwere Augenschéaden.

H400: Sehr giftig fir Wasserorganismen.

H410: Sehr giftig fir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

H413: Kann flir Wasserorganismen schéadlich sein, mit langfristiger

Wirkung.

P264: Nach Handhabung Hénde grindlich waschen

AGW: Arbeitsplatzgrenzwert

SAT: Schatzwert Akuter Toxizitat

CAS (Chemical Abstracts Service) : Chemical Abstracts Service

CLP (classification, labelling, packaging; Einstufung, Kennzeichnung und
Verpackung) : Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 uber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen

DNEL : Konzentration unterhalb der die Substanz keine Wirkung auf den
Menschen hat

EG : Europaische Gemeinschaft

EINECS (European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances; EU-Altstoffverzeichnis) : EU-Altstoffverzeichnis (European
Inventory of Existing Commercial Chemical Substances)

2025-02-26 Ersetzt: RQ0O0D.02 Datum Sprache R: 2025-03-04
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LZEG : Langzeitexpositionsgrenzwert

PBT-Stoffe (Persistent, Bioaccumulative, Toxic substances; persistente,
bioakkumulierende, toxische Substanzen) : Persistent, Bioakkumulierbar
und Toxisch

PNEC : Konzentration, bei der keine Wirkung in der Umwelt zu erwarten
ist

REACH (Regulation on the Registration, Evaluation, Authorisation and
Restriction of Chemicals; Verordnung Uber die Registrierung, Bewertung,
Zulassung und Beschrdnkung von Chemikalien) : Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe

KZEG : Kurzzeitexpositionsgrenzwert

STOT : Spezifische Zielorgan-Toxizitat

VPVB (very persistent and very bioaccumulative substances; sehr
persistente und sehr bioakkumulierende Stoffe) : sehr Persistent und
sehr Bioakkumulierbar

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP)

Von der Genauigkeit der in dieser Veroéffentlichung enthaltenen oder
anderweitig dem Anwender bereitgestellten Informationen wird
ausgegangen und sie werden in gutem Glauben gegeben. Der Anwender
ist jedoch gehalten, sich selbst von der Eignung des Produkts fiir den
betreffenden Zweck zu lGberzeugen. Technoclone Herstellung von
Diagnostika und Arzneimitteln GmbH gibt keine Garantie auf die Eignung
fir einen bestimmten Zweck und es wird jede implizierte Gewahrleistung
bzw. jeder implizierte Zustand so weit ausgeschlossen, wie es gesetzlich
zulassig ist. Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln
GmbH Ubernimmt keine Haftung fur Verluste oder Schaden (mit
Ausnahme durch Tod oder Verletzung durch ein nachgewiesenermafBen
defektes Produkt entstandener), die durch das Vertrauen des Anwenders
auf diese Informationen entstanden sind. Freiheit von Patent-, Urheber-
oder Gebrauchsmusterschutzrechten kann nicht vorausgesetzt werden.

Datum der Erstellung/Uberarbeitung: 2025-02-26  Ersetzt: RQ00D.02 Datum Sprache R: 2025-03-04



