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ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und
des Unternehmens

1.1 Produktidentifikator
Handelsname: Premi®Test

Artikelnummer: R3900

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

Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

Verwendung des Stoffes / des Gemisches: In vitro

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt
Hersteller/Lieferant:

R-Biopharm AG

An der neuen Bergstrale 17

D-64297 Darmstadt

Auskunftgebender Bereich: e-mail: info@r-biopharm.de
1.4 Notrufnummer: FE 0049-6151-8102-0

ABSCHNITT 2: Mogliche Gefahren

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs
Einstufung gemal Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
Das Produkt ist gemafR CLP-Verordnung nicht eingestuft.

Einstufung geman Richtlinie 67/548/EWG oder Richtlinie 1999/45/EG Entfallt.

Besondere Gefahrenhinweise fir Mensch und Umwelt:

Das Produkt ist nicht kennzeichnungspflichtig auf Grund des Berechnungsverfahrens der
"Allgemeinen Einstufungsrichtlinie fir Zubereitungen der EG" in der letztgiltigen Fassung.
Klassifizierungssystem:

Die Klassifizierung entspricht den aktuellen EG-Listen, ist jedoch ergdnzt durch Angaben aus der
Fachliteratur und durch Firmenangaben.

2.2 Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung gemaf Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 entfallt
Gefahrenpiktogramme entfallt

Signalwort entfallt

Gefahrenhinweise entféllt

2.3 Sonstige Gefahren

Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

PBT: Nicht anwendbar.

vPvB: Nicht anwendbar.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

3.1 Chemische Charakterisierung: Stoffe

CAS-Nr. Bezeichnung

9002-18-0 Agar

Identifikationsnummer(n)

EG-Nummer: 232-658-1

3.2 Chemische Charakterisierung: Gemische
Beschreibung: enthalt Bacillus stearothermophilus Sporen

Geféahrliche Inhaltsstoffe: entfallt
(Fortsetzung auf Seite 2)
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Zusatzliche Hinweise:
Der Wortlaut der angefiihrten Gefahrenhinweise ist dem Abschnitt 16 zu entnehmen.

ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MalRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen

Allgemeine Hinweise: Keine besonderen MalRnahmen erforderlich.

Nach Einatmen: Frischluftzufuhr, bei Beschwerden Arzt aufsuchen.

Nach Hautkontakt: Sofort mit Wasser und Seife abwaschen und gut nachspdlen.
Nach Augenkontakt:

Augen bei geéffnetem Lidspalt mehrere Minuten mit flieRendem Wasser spiilen.
Nach Verschlucken: Bei anhaltenden Beschwerden Arzt konsultieren.

4.2 Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

ABSCHNITT 5: MaRBnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Léschmittel

Geeignete Loschmittel:

CO2, Loschpulver oder Wassersprihstrahl. GroReren Brand mit Wassersprihstrahl oder
alkoholbestandigem Schaum bekampfen.

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Keine weiteren relevanten Informationen verfiigbar.

5.3 Hinweise fur die Brandbekdampfung

Besondere Schutzausristung: Keine besonderen Maflinahmen erforderlich.

ABSCHNITT 6: MalRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene VorsichtsmalRnahmen, Schutzausristungen und in Notféallen
anzuwendende Verfahren

Personliche Schutzkleidung tragen.

6.2 UmweltschutzmaRnahmen: Keine besonderen MalRnahmen erforderlich.

6.3 Methoden und Material fir Rickhaltung und Reinigung: Mechanisch aufnehmen.

6.4 Verweis auf andere Abschnitte

Es werden keine gefahrlichen Stoffe freigesetzt.

Informationen zur sicheren Handhabung siehe Abschnitt 7.

Informationen zur persdnlichen Schutzausrustung siehe Abschnitt 8.

Informationen zur Entsorgung siehe Abschnitt 13.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1 Schutzmaflinahmen zur sicheren Handhabung Keine besonderen MaRnahmen erforderlich.
Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz: Keine besonderen Maflinahmen erforderlich.

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Berlicksichtigung von Unvertraglichkeiten
Lagerung:

Anforderung an Lagerraume und Behalter: Keine besonderen Anforderungen.
Zusammenlagerungshinweise: Nicht erforderlich.

Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen: Keine.

Lagerklasse:

Klassifizierung nach Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV): -
(Fortsetzung auf Seite 3)
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7.3 Spezifische Endanwendungen Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche
Schutzausrustungen

Zusatzliche Hinweise zur Gestaltung technischer Anlagen:
Keine weiteren Angaben, siehe Abschnitt 7.

8.1 Zu Uberwachende Parameter

Bestandteile mit arbeitsplatzbezogenen, zu Gberwachenden Grenzwerten:

Das Produkt enthalt keine relevanten Mengen von Stoffen mit arbeitsplatzbezogenen, zu
Uberwachenden Grenzwerten.

Zuséatzliche Hinweise: Als Grundlage dienten die bei der Erstellung gtiltigen Listen.

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Persdnliche Schutzausriistung:

Allgemeine Schutz- und Hygienemaflinahmen:

Die ublichen VorsichtsmalRnahmen beim Umgang mit Chemikalien sind zu beachten.

Atemschutz: Nicht erforderlich.

Handschutz:

Das Handschuhmaterial muss undurchlassig und bestandig gegen das Produkt / den Stoff / die
Zubereitung sein.

Aufgrund fehlender Tests kann keine Empfehlung zum Handschuhmaterial fur das Produkt / die
Zubereitung / das Chemikaliengemisch abgegeben werden.

Auswahl des Handschuhmaterials unter Beachtung der Durchbruchzeiten, Permeationsraten und
der Degradation.

Handschuhmaterial

Die Auswahl eines geeigneten Handschuhs ist nicht nur vom Material, sondern auch von weiteren
Qualitatsmerkmalen abhéngig und von Hersteller zu Hersteller unterschiedlich. Da das Produkt
eine Zubereitung aus mehreren Stoffen darstellt, ist die Bestandigkeit von Handschuhmaterialen
nicht vorausberechenbar und muf} deshalb vor dem Einsatz tberprift werden.
Durchdringungszeit des Handschuhmaterials

Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.

Fur den Dauerkontakt sind Handschuhe aus folgenden Materialien geeignet:

Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.

Als Spritzschutz sind Handschuhe aus folgenden Materialen geeignet:

Die genaue Durchbruchzeit ist beim Schutzhandschuhhersteller zu erfahren und einzuhalten.
Augenschutz: Schutzbrille

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
Allgemeine Angaben

Aussehen:

Form: Fest

Farbe: Violett
Geruch: Charakteristisch
Geruchsschwelle: Nicht bestimmt.
pH-Wert: Nicht anwendbar.
Zustandsanderung

Schmelzpunkt/Schmelzbereich: Nicht bestimmt.

Siedepunkt/Siedebereich: Nicht bestimmt.

(Fortsetzung auf Seite 4)
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Flammpunkt: Nicht anwendbar.
Entzindlichkeit (fest, gasférmig): Nicht bestimmt.
Zundtemperatur:

Zersetzungstemperatur: Nicht bestimmit.
Selbstentzindlichkeit: Das Produkt ist nicht selbstentzindlich.
Explosionsgefahr: Das Produkt ist nicht explosionsgefahrlich.
Explosionsgrenzen:

Untere: Nicht bestimmt.

Obere: Nicht bestimmt.

Dampfdruck: Nicht anwendbar.
Dichte: Nicht bestimmt.
Schittdichte bei 20 °C: 550 kg/m3
Relative Dichte Nicht bestimmit.
Dampfdichte Nicht anwendbar.
Verdampfungsgeschwindigkeit Nicht anwendbar.
Ldslichkeit in / Mischbarkeit mit

Wasser bei 60 °C: 20 g/l
Verteilungskoeffizient (n-Octanol/Wasser): Nicht bestimmt.

Viskositat:

Dynamisch: Nicht anwendbar.

Kinematisch: Nicht anwendbar.
Losemittelgehalt:

Organische Losemittel: 0,0 %

Festkdrpergehalt: 100,0 %

9.2 Sonstige Angaben Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

ABSCHNITT 10: Stabilitat und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

10.2 Chemische Stabilitat

Thermische Zersetzung / zu vermeidende Bedingungen:

Keine Zersetzung bei bestimmungsgemaler Verwendung.

10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen Keine geféhrlichen Reaktionen bekannt.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen Keine weiteren relevanten Informationen verfigbar.
10.5 Unvertragliche Materialien: Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.

10.6 Geféahrliche Zersetzungsprodukte: Keine gefahrlichen Zersetzungsprodukte bekannt.

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen

Akute Toxizitat Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Primare Reizwirkung:

Atz-/Reizwirkung auf die Haut

Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.

Schwere Augenschadigung/-reizung

Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfllt.
(Fortsetzung auf Seite 5)
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Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
CMR-Wirkungen (krebserzeugende, erbgutverdndernde und fortpflanzungsgefahrdende
Wirkung)
Keimzell-Mutagenitat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfulit.
Karzinogenitat Aufgrund der verfiigharen Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Reproduktionstoxizitat Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition
Aufgrund der verfiigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfullt.
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Aufgrund der verfigbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erfllt.
Aspirationsgefahr Aufgrund der verfligbaren Daten sind die Einstufungskriterien nicht erftillt.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat

Aquatische Toxizitat: Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
12.3 Bioakkumulationspotenzial Keine weiteren relevanten Informationen verfligbar.
12.4 Mobilitat im Boden Keine weiteren relevanten Informationen verflugbar.

Weitere 6kologische Hinweise:

Allgemeine Hinweise: Im allgemeinen nicht wassergefahrdend

12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung

PBT: Nicht anwendbar.

vPvB: Nicht anwendbar.

12.6 Andere schadliche Wirkungen Keine weiteren relevanten Informationen verfugbar.

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung
Empfehlung:

Autoklavieren oder als Sondermdll entsorgen.
Entsorgung gemal3 den behdrdlichen Vorschriften.

Ungereinigte Verpackungen:
Empfehlung: Entsorgung gemaf den behdrdlichen Vorschriften.
Empfohlenes Reinigungsmittel: Wasser, gegebenenfalls mit Zusatz von Reinigungsmitteln.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport
14.1 UN-Nummer

ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt
14.2 Ordnungsgemale UN-Versandbezeichnung
ADR, ADN, IMDG, IATA entfallt

14.3 Transportgefahrenklassen
ADR, ADN, IMDG, IATA

Klasse entfallt
14.4 Verpackungsgruppe
ADR, IMDG, IATA entfallt

(Fortsetzung auf Seite 6)
DE



Seite: 6/6 ) . r
Sicherheitsdatenblatt rbiopharm | * |
geman 1907/2006/EG, Artikel 31
Druckdatum: 18.12.2015 Versionsnummer 4 Uberarbeitet am: 26.10.2015

Handelsname: Premi®Test

(Fortsetzung von Seite 5)

14.5 Umweltgefahren:
Marine pollutant: Nein

14.6 Besondere Vorsichtsmallnahmen fir
den Verwender Nicht anwendbar.

14.7 Massengutbeférderung gemanR Anhang I
des MARPOL-Ubereinkommens und geméan

IBC-Code Nicht anwendbar.
Transport/weitere Angaben: Kein Gefahrengut nach obigen Verordnungen.
UN "Model Regulation": entfallt

ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

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

Richtlinie 2012/18/EU
Namentlich aufgefiihrte gefahrliche Stoffe - ANHANG | Keiner der Inhaltsstoffe ist enthalten.

Nationale Vorschriften:

Wassergefahrdungsklasse: Im allgemeinen nicht wassergefahrdend.
15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung: Eine Stoffsicherheitsbeurteilung wurde nicht durchgefuhrt.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine
Zusicherung von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhéltnis.

Datenblatt ausstellender Bereich: QS 0049-6151-8102-0
Ansprechpartner: QS 0049-6151-8102-0

Abktirzungen und Akronyme:

ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the
International Carriage of Dangerous Goods by Road)

IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods

IATA: International Air Transport Association

GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances

CAS: Chemical Abstracts Service (division of the American Chemical Society)
GefStoffV: Gefahrstoffverordnung (Ordinance on Hazardous Substances, Germany)
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic

vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

* Daten gegentber der Vorversion geandert
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