Materyal guvenlik bilgi formu

(EC) 1907/2006 sayili Direktif (REACH) uyarinca

Yayin tarihi: 2025-10-01 (Rev. 2)

Eepitype

Sayfa1/11

1. Uriin ve sirket aciklamasi

1.1. Uriin agiklamasi

Urin Adr: ScreenYu Gyn®

Katalog Numarasi SGoo1-46

Temel UDI-DI: 426076785SCREENYUGYNP6
UDI-DlI: 4260767852212

Bilesenler:

ScreenYu Gyn® Mastermix

1x0.55 ml

ScreenYu Gyn® Strips

6 strip
En fazla 46 hasta numunesi ve kontrol igin

ScreenYu Gyn® Caps 6 kapak
ScreenYu Gyn® Positive Control 1x9o pl
ScreenYu Gyn® Water 1ix2ml

1.2. Maddeler ya da karigimlara yonelik belirlenen kullanimlar ile tavsiye edilmeyen kullanimlar

ScreenYu Gyn® Kiti, in vitro tanida kullanim amagh ve yalnizca laboratuvar kullanimina yonelik olarak

gelistirilmistir. ScreenYu Gyn® Urining, farmasétik ya da herhangi baska bir amacla evde kullanmayiniz.

ScreenYu Gyn® yalnizca 6zel egitim almis personel tarafindan kullanilmak Gzere gelistirilmistir.

ScreenYu Gyn®, servikal numunelerden bisilfit donistiriimis DNA'da epigenetik belirteglerin kalitatif tespiti

icin kullanilan bir tani kitidir.

1.3. Guvenlik bilgi formunun tedarikgisi hakkinda ayrintili bilgi

Tedarikgi:
Adres (Genel Merkez):

Adres (Uretim Tesisi):

Telefon:
E-Posta:
Teknik Destek:

Epitype GmbH
Moritzburger Weg 67
01109 Dresden
Almanya

Lobstedter StralRe 41
07749 Jena

Almanya

+49 (0) 3641 5548500
contact@epitype.de
support@epitype.de
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1.4. Acil Durum iletisim Hatti
Almanya: Mecklenburg-Vorpommern, Saxony-Anhalt, Saxony ve Thuringia (GGIZ) Zehir Bilgilendirme Merkezi;
Telefon: +49 (0) 361 730730.

Diger Ulkeler: ,Zehir Bilgilendirme Servisi*.

2. Tehlike tanimlamasi

2.1. Madde ya da karisim siniflandirmasi
(EC) 1272/2008 sayili direktif uyarinca siniflandirma: (EC) 1272/2001 sayili direktif (CLP) uyarinca sagliga zararh
degildir.
67/548/EEC ve 1999/45/EC sayil direktifler uyarinca siniflandirma: Zararl degildir
Cok fazla miktarlarda: Cilt, g6z tahrisine ve ayrica nefes almada gu¢lige neden olabilir.
Saglida olasi etkileri:
Gozler: GOz tahrisine neden olabilir.
Deri: Cilt tahrisine neden olabilir.
Yutma: Fazla miktarda yutuldugu takdirde sagliga zararli olabilir.

Nefes alma: Fazla miktarda sicradiginda ya da aerosol olustugunda tahrise neden olabilir.
2.2. Etiket unsurlan
Yok.
2.3. Diger zararlan

Yok.
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3. licerik bilesimi / bilgisi

3.1. lIcerik agiklamasi

icerik Kimyasal (EC) 1272/2008 sayili yonetmelik Konsantrasyon
Ek VII (maddeler) uyarinca

siniflandirma

ScreenYu Gyn® Gliserin Zararl degildir %0.5-1.3 (w/w)
Mastermix EC No: 200-289-5
CAS No: 56-81-5

Tris (hidroksimetil) Siviformda ve ScreenYu Gyn® %0.5-1.3 (w/w)
Mastermix Urinindeki
konsantrasyon diizeyinde: zararli
EC No: 201-064-4 degildir

CAS No: 77-86-1

aminometan

H315, H319, H335
P261, P305/P351, P305/P338

Tween® 20 Zararli degildir %0.1-0.3

CAS No: 9005-64-5

ScreenYu Gyn® Oligonikleotitler Zararli degildir -
Strips
ScreenYu Gyn® Bisulfit donistiriimisg Zararl degildir -

Positive Control DNA

ScreenYu Gyn® Su Zararl degildir %3100
Water EC No: 231-791-2
CAS No: 7732-18-5

Bir reaktif genel olarak zararsiz olarak tanimlandiginda, AB hukukuna gore zararsiz olarak degerlendirilir. Bu
durum, soz konusu reaktifin bagka zararli etkileri bulunmadigi anlamina gelmez. Mimkin oldugunca givenli bir

sekilde kullanilabilmesi adina diger dnerileri ve givenlik dnlemlerini dikkate alin.
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4. ilk yardim 6énlemleri

4.1. ilk yardim énlemlerine yonelik agiklama

Genel dneri
Bir doktora danisin. Bu bilgi formunu ilgili doktora ibraz edin.
Solundugunda

Solundugu takdirde, s6z konusu kisinin temiz hava almasini saglayin. Kisi nefes almiyorsa suni solunum

uygulayin. Bir doktora danisin.
Ciltle temas halinde

Kontamine giysiyi ¢ikarin ve en az 15 dakika boyunca cildi bol suyla yikayin. Cilt tahrisi sUrdigi takdirde, doktora

danigin.
GoOzle temas halinde

Hemen akan suda en az 5 dakika boyunca, g6z kapaklariniz acik olacak sekilde gozlerinizi durulayin. Kontakt

lensleriniz varsa ¢ikarin ve tekrar gozlerinizi durulayin. Goz tahrisiniz devam ediyorsa bir doktora danigin.
Yutuldugunda

Suyla agzinizi calkalayin ve bir bardak su igin. Bilinci kapali olan kigilere, higbir sekilde agiz yoluyla bir sey

vermeyin. istifra ettirmeye ¢aligmayin. Bir doktora danigin.

4.2. En onemli akut ve gecikmis semptomlar ile etkiler

Veri bulunmamaktadir.

4.3. Herhangi bir acil midahale ya da 6zel tedavi gerektiren endikasyonlar

Veri bulunmamaktadir.

5. Yangin sondirme onlemleri

5.1. Yangin sondirme araci

Kuru kimyasal, su spreyi, karbon dioksit (CO2), kopik.

Yangin séndUrme 6nlemlerini bulunulan ortama uyarlamalisiniz.
5.2. Madde ya da karisim kaynakli 6zel tehlikeler

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Yangin sondirme talimatlan

Yangin sondirme ekipleri; tam yUz korumali, bagimsiz solunum cihazi (SCBA) ve sizdirmaz koruyucu giysi

kullanmalidir.
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6. Kazara salinim onlemleri

6.1. Kisisel onlemler, koruyucu ekipman ve acil durum prosedirleri
Kisisel koruyucu ekipman kullanin. Gaz/duman/buhar solumayin. Bélim 8’e bakiniz.
6.2. Cevresel 6nlemler

Yapilmasi givenliyse daha fazla sizinti ya da sigramayi dnleyin. Uriinin kanalizasyon sebekesine [ yeralti sularina

| topraga karismamasini saglayin.
6.3. Yayilmayi 6nleme ve temizleme yontem ve materyalleri

Sigrayan/dokilen maddeleri, inert emici maddeye absorbe ettirerek temizleyin. imha icin uygun kapali kaplar

kullanin. Kontamine materyalleri, 13.b&lim’e gére imha edin.
6.4. Diger bolimlere referans

Guvenli calismaya yonelik bilgiler icin bolim 7'ye bakiniz.
Kisisel givenlik ekipmanlari hakkinda bilgi icin bolim 8’e bakiniz.

imha hakkinda bilgi icin b6lum 13’e bakiniz.

7. Calisma ve saklama

7.1. Guvenli ¢calisma icin onlemler

Calisma alaninda iyi bir havalandirma ve havalandirma cikisi bulundugundan emin olun. Buhar ya da bugu
solumaktan kaginin. Goz ve cilde temas etmesinden kaginin. Onaylanmis koruyucu gozlGkleri takin. Ciltle temasi

dnlemek adina koruyucu eldiven ve uygun bir giysi giyin. lyi endustriyel hijyen uygulamalarina uyun.
7.2. Guvenli saklamaya iligkin 6nlemler ve uygun olmayan durumlar

2°C-8°C arasinda karanlikta kapali orijinal kabinda tutun. Yiyecek, icecek ve havyan yeminden uzak tutun. Uzun

sUre 1s1ga maruz birakmayin.

8. Maruziyet kontrolu ve kisisel koruma

8.1. Kontrol parametreleri

Uriin, calisma alaninda énemli seviyelerde bulundugunda takip edilmesini gerektirecek herhangi iligkili bir

materyal icermemektedir.
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8.2. Maruziyet sinirlamalari ve takibi
8.2.1. Uygun mihendislik kontrolleri

Ozellikle kapali alanlarda esit derecede havalandirma olmasini saglayin, bugu ve buhar soluma riskini en aza

indirin. Genel endistriyel hijyen uygulamalari.
8.2.2. Kisisel koruyucu ekipman

GOz [ yUz koruyucu

EN 166 (EU) ya da NIOSH (ABD) ile uyumlu yan korumali koruyucu gozlGk kullanin.

El korumasi

Koruyucu gozlik takin. Cilt korumasi kullanin. Gegis (nUfuz etme) sireleri, gecirgenlik oranlari ve materyalin

bozunma 6zellikleri g6z 6nUnde bulundurulmalidir.

89/686/EEC sayili EC direktifi spesifikasyonlari ve bunun sonucunda ortaya ¢ikan 374 sayill EN standardi ile

uyumlu korucu eldivenleri kullanin.

Eldiven materyali: nitril kauguk

Kalinligi (mm): = 0.12. mm

Gegis suUresi (min.): Dizey 26

Gegis suresi tespit edilmek durumundadir ve konuyla ilgili bilgi Ureticiden talep edilebilir.

Kisisel koruma

Kimyasallardan korunmak icin laboratuvar 6nligu gibi koruyucu giysiler giyin. Koruyucu giysi, kimyasala ve

konsantrasyonuna gore secilmelidir.
Solunum korumasi

Solunum korumasi; Urin, kullanim talimatlari dogrultusunda kullanildigi takdirde gerekmez. Gerektigi takdirde

29 CFR 1910.134, CSA Z94.4-93 ya da EN 149 (EU)'ye basvurun.
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Hijyen 6nlemleri

Cilde, goze ve giysilere temas etmesinden kaginin. Kontamine giysileri hemen degistirin. Calisma bittiginde

ellerinizi iyice yikayin. Yiyecek, icecek ve havyan yeminden uzak tutun.

8.2.3. Cevre maruziyet kontrol 6nlemleri

Urinin kanalizasyona karismamasini saglayin.

9. Fiziksel ve kimyasal 6zellikler

9.1. Temel fiziksel ve kimyasal 6zelliklere iliskin bilgiler

Ozellikler ScreenYu Gyn® Mastermix
Gorinim Sivi

Renk Berrak

Koku Kokusuz

Koku esigi Bilgi mevcut degil.

pH 8.7 (x0.1)

Erime noktasi / donma noktasi
Kaynama noktasi

Parlama noktasi

Buharlagsma orani

Yanicilik (kati, gaz)

Patlama sinirlari

Buhar basinci

Buhar yogunlugu

Relatif yogunluk

Suda ¢6zilebilirlik

Partisyon katsayisi: n-oktanol/su
Oz tutusma sicaklig
Dekompozisyon sicaklig
Viskozite

Patlayici unsurlar

Oksitleyici unsurlar

Bilgi mevcut degil.
Bilgi mevcut degil.
Bilgi mevcut degil.
Bilgi mevcut degil.
Bilgi mevcut degil.
Bilgi mevcut degil.
Bilgi mevcut degil.
Bilgi mevcut degil.
Bilgi mevcut degil.
Bilgi mevcut degil.
Bilgi mevcut degil.
Bilgi mevcut degil.
Bilgi mevcut degil.
Bilgi mevcut degil.
Bilgi mevcut degil.

Bilgi mevcut degil.

9.2. Diger veriler

Bilgi mevcut degil.
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10. Stabilite ve reaktivite

10.1. Reaktivite

Isik ve i1stya duyarhdir.

10.2. Kimyasal stabilite

Onerilen saklama kogullarinda stabildir.
10.3. Tehlikeli reaksiyon olasiligi

Onerilen saklama kogullarinda stabildir.

Yiksek sicakliklara maruz birakilmasi halinde, tehlikeli ¢6zinmus Grinler Uretebilir.
10.4. Kaginilmasi gereken durumlar

Isi, alevler, kivilcimlar ve isik.

10.5. Kaginilmasi gereken materyaller

Oksitleyici ajanlar ve asitler.

10.6. Tehlikeli ¢cozinen Urinler

Artmis sicakhklarda, akrolein, karbon oksitler, nitrojen oksitler.

Yangin durumunda: b6lim 5'e bakiniz.

11. Toksikolojik bilgi

11.1. Toksikolojik etkilere yonelik bilgiler

Bu Urinde yer alan maddelerin karisimina yénelik toksisite verisi mevcut degildir. Toksisite olasiligina iliskin

asagida yer alan ifadelerde, islenmemis maddelere yer verilmistir.

Akut toksisite

Bilegenler Oral Dermal Solunum

Tris(hidroksimetil) LDso (sigan) = Bilgi mevcut degil. Bilgi mevcut degil.

aminometan 5900 mg/kg

Gliserin LDso (sican) = LDso (tavsan) LDso (sigan) =
12600 mg/kg > 1000 mg/kg 570 mg/m?3

Tween 20 LDso (sigan) = Bilgi mevcut degil. Bilgi mevcut degil.
38900 mg/kg

Su LD5o (sigan) Bilgi mevcut degil. Bilgi mevcut degil.
> g0 mL/kg
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Sagliga olasi etkileri

Gozler Duyarliinsanlarda goz tahrisine neden olabilir.
Cilt Duyarli insanlarda cilt tahrisine neden olabilir.
Solunum Solundugunda zarar verebilir.
Sindirim Yutuldugunda zarar verebilir.

Kronik toksisite

Germ hicreli mutajenite Bilgi mevcut degil.

Karsinojenetik etkiler Bilgi mevcut degil.

Uluslararasi Kanser Bu Uriinde %o0.1 ya da daha fazla oranda bulunan hicbir bilesen; IARC
Arastirmalari Ajansi (IARC) tarafindan insanlar agisindan yiksek olasilikla karsinojen, olasi karsinojen

ya da dogrulanmis karsinojen olarak tanimlanmamistir.

ReprodUktif toksisite Bilgi mevcut degil.

Spesifik olarak organlari hedefleyen toksisite - tek seferlik maruz kalma Bilgi mevcut degil.
Spesifik olarak organlari hedefleyen toksisite - birden ¢ok kez maruz kalma Bilgi mevcut degil.
ilave bilgiler

Yok.

12. Ekolojik bilgi

Bu Uriinde yer alan maddelerin karisimina yonelik ekotoksisite verisi mevcut degildir. Ekotoksisite olasiligina
iliskin asagida yer alan ifadelerde, islenmemis maddelere yer verilmistir.

12.1. Toksisite

Ekotoksisite

Urin bilesenleri, cevre acisindan tehlikesiz olarak siniflandirilmaktadir.
Akuatik toksisite

Gliserin LCso (Japon baligi) = sooo mg/L

Tween 20 LCso (Diger baliklar) = 350 mg/L (24 saat)

Urtinde bulunan diger bilesenlere iliskin bilgi mevcut degildir.

12.2. Dayaniklilik ve bozunabilirlik

Bilgi mevcut degil.

12.3. Biyobirikim potansiyeli

Bilgi mevcut degil.
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12.4. Toprakta hareketlilik

Uriin, suda ¢6zinirdir ve su tesisatinda yayilabilir.

12.5. PBT (kalici, biyobirikimli ve toksik) ve vPvB (¢ok kalici ve ¢ok biyobirikimli) degerlendirmesi
Bilgi mevcut degil.

12.6. Diger olumsuz etkileri

Bilgi mevcut degil.

13. Iimha degerlendirmesi

Atiklari; yerel, eyalet ya da ulusal yonetmelikler uyarinca imha edin.

14. Tasima bilgisi

Tasima yonetmeligince belirtildigi Gzere tehlikeli degildir.
ADR/RID Kodu, IMDG Kodu, ICAO-TI, IATA-DGR.: Yok.

Deniz kirliligi: Yok.

15. Yonetmelik bilgisi
15.1. Karisima ya da maddeye 6zgi guvenlik, saglk ve cevresel yonetmelikler/yasalar

Bu Guivenlik Bilgi Formu, (EC) 1907/2006 sayil direktifin gerekliliklerini yerine getirmektedir.
Ulusal yonetmelik

Su tehlike sinifi: Suya agisindan disik tehlike (WGK 1)

Diger ilgili yonetmelikler

Yok.

15.2. Kimyasal givenlik degerlendirmesi

Yok.
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16. Diger bilgiler

16.1. 67/548/EEC ve 1999/45/EC sayili direktifler uyarinca isaretleme ve siniflandirma:
Yok.

16.2. Revizyon nedeni

B6lum 1.3: Uretici degisikligi ve adres ile iletigim bilgilerinin Epitype GmbH olarak dedistirilmesi.

16.3. Bolim 2 - 15 arasinda atifta bulunulan givenlik onerileri, uyarlar ve listelenen risk

ibarelerine (H ve P ibareleri) yonelik ifadeler

H31s Cilt tahrisine yol agar.

H31g Ciddi goz tahrisine yol acar.

H335 Solunum yolu tahrisine yol agabilir.

P261 Toz/duman/gaz/bugu/buhar/piskirti solumaktan kaginin.

P305/P351 Gozle temasinda: Birkag dakika boyunca su ile dikkatlice durulayin.

P305/P338 Kontakt lensleri, varsa ve ¢ikarmasi kolaysa, ¢ikarin. Ardindan durulamaya devam edin.

16.4. Calisanlar icin egitim
Genel guvenlik talimatlari.
16.5. Onerilen kullanim sinirlamalar

ScreenYu Gyn® Kiti, in vitro tanida kullanim amagli ve yalnizca laboratuvar kullanimina yonelik olarak
gelistirilmistir. ScreenYu Gyn® Urinind, farmasétik ya da herhangi baska bir amagla evde kullanmayiniz.

ScreenYu Gyn® yalnizca 6zel egitim almis personel tarafindan kullanilmak Uzere gelistirilmistir.
16.6. Diger bilgiler

Yukaridaki bilgiler, titiz arastirmalar ve/veya incelemeler yoluyla elde edilmistir ve Oneriler, profesyonel
muhakemenin ihtiyath bir sekilde uygulanmasina dayanir. Bu bilgilerin her seyi kapsadigi digsinilmemeli ve
yalnizca kilavuz amaglh kullanilmalidir. TUm materyaller ve karisimlar, bilinmeyen tehlikeler barindirabilir ve bu
sebeple dikkatli kullanilmalidir. Epitype GmbH, kullanim ydntemlerini, miktarlarini veya kosullarini kontrol
edemediginden, bu belgede tanimlandigi sekilde Grinin kullanimi veya temasindan dogabilecek herhangi bir

zarar veya kayiptan dolayi sorumluluk kabul etmez.

BU GUVENLIK BILGIi FORMUNDA YER ALAN BILGILER, TiCARI ELVERISLILIK VEYA BELLi BIR AMACA
UYGUNLUGA YONELIK ZIMNi GARANTI DAHIL OLMAK UZERE ZIMNIi VEYA ACIK HERHANGI BiR GARANTI
TESKIL ETMEZ.
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