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RUBRIQUE 1: Identification de la substance/du mélga et de la société/l'entreprise

- 1.1 Identificateur de produit
-Nom du produit: PALERM

- Code du produit69015
- 1.2 Utilisations identifiées pertinentes de la stdrsce ou du mélange et utilisations déconseillées

Pas d'autres informations importantes disponibles.

- Emploi de la substance / de la préparati@ispositif médical de diagnostic in vitro.

- 1.3 Renseignements concernant le fournisseur déidhe de données de sécurité
- Producteur/fournisseur:

DIAGAST

Eurasanté Parc

251 Avenue Eugeéne Avinée
F-59120 LOOS

FRANCE
hotline@diagast.com

- Service chargé des renseignememdfaires Réglementaires
- 1.4 Numéro d'appel d'urgence®RFILA (INRS) +33 (0)1 45 42 59 59

RUBRIQUE 2: Identification des dangers

- 2.1 Classification de la substance ou du mélange
- Classification selon le reglement (CE) n° 1272/2008

@ GHSO08 danger pour la santé

Resp. Sens. 1 H334 Peut provoquer des symptémegialles ou d'asthme ou des difficultés respiratoire
par inhalation.

- 2.2 Eléments d'étiquetage
- Etiquetage selon le reglement (CE) n° 1272/20@8produit est classifié et étiqueté selon le réglat CLP.
- Pictogrammes de danger

%

GHS08

- Mention d'avertissemenDanger

- Composants dangereux déterminants pour |'étiquetage

papaine

- Mentions de danger

H334 Peut provoquer des symptdmes allergiques aihifee ou des difficultés respiratoires par inhaati

- Conseils de prudence

pP284 [Lorsque la ventilation du local est insuffisah porter un équipement de protection
respiratoire.
P261 Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaailtards/vapeurs/aérosols.

[2)

(suite page 2)
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P342+P311 En cas de symptomes respiratoires: AppgleEENTRE ANTIPOISON/un médecin.

P304+P340 EN CAS D’INHALATION: transporter la persmna I'extérieur et la maintenir dans uneg
position ou elle peut confortablement respirer.
P501 Eliminer le contenu/récipient conformément adglementation locale/régionale/nationale
internationale.
- 2.3 Autres dangers
- Résultats des évaluations PBT et vPvB
- PBT: Non applicable.
-vPvB: Non applicable.

RUBRIQUE 3: Composition/informations sur les comparsts

- 3.2 Caractérisation chimique: Mélanges
- Description: Mélange des substances mentionnées a la suitedagemdditifs non dangereux.

- Composants dangereux:

CAS:9001-73-4 |papaine 1-2,5%
EINECS: 232-627-2& Resp. Sens. 1, H33) Skin Irrit. 2, H315; Eye Irrit. 2, H319; STOT SH 3
H335

- Indications complémentairesPour le libellé des phrases de risque citées, Bgeéau chapitre 16.

RUBRIQUE 4: Premiers secours

- 4.1 Description des premiers secours
- Aprés inhalation:Donner de l'air frais, consulter un médecin en dagroubles.
- Aprés contact avec la peaén régle générale, le produit n'irrite pas la peau.
- Aprés contact avec les yeux:
Rincer les yeux, sous l'eau courante, pendantg@lusiminutes, en écartant bien les paupiéres.
- Aprés ingestion:Si les troubles persistent, consulter un médecin.
- 4.2 Principaux symptémes et effets, aigus et diéfgPas d'autres informations importantes disponibles.
- 4.3 Indication des éventuels soins médicaux immésliet traitements particuliers nécessaires
Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 5: Mesures de lutte contre l'incendie

-5.1 Moyens d'extinction

- Moyens d'extinction:
CO2, poudre d'extinction ou eau pulvérisée. Combagts foyers importants avec de I'eau pulvérisgée®la
mousse résistant a I'alcool.

- 5.2 Dangers patrticuliers résultant de la substarme du mélange
Pas d'autres informations importantes disponibles.

- 5.3 Conseils aux pompiers

- Equipement spécial de sécuritBucune mesure particuliére n'est requise.

RUBRIQUE 6: Mesures a prendre en cas de dispersimcidentelle

- 6.1 Précautions individuelles, équipement de prdiec et procédures d'urgencBas nécessaire.
- 6.2 Précautions pour la protection de I'environnente
Ne pas rejeter dans les canalisations, dans leg €awsurface et dans les nappes d'eau souterraines.
- 6.3 Méthodes et matériel de confinement et de nette:
Recueillir les liquides & I'aide d'un produit abbant (sable, kieselguhr, neutralisant d'acide, tianiversel,
sciure).
Evacuer les matériaux contaminés en tant que déduetformément au point 13.

Assurer une aération suffisante.
(suite page 3)
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- 6.4 Référence a d'autres rubriques
Afin d'obtenir des informations pour une manipuats(re, consulter le chapitre 7.
Afin d'obtenir des informations sur les équipemeietprotection personnels, consulter le chapitre 8.
Afin d'obtenir des informations sur I'éliminatiacgnsulter le chapitre 13.

RUBRIQUE 7: Manipulation et stockage

- 7.1 Précautions a prendre pour une manipulation sadanger
Veiller a une bonne ventilation/aspiration du podeetravail.
Eviter la formation d'aérosols.
- Préventions des incendies et des explosighiscune mesure particuliere n'est requise.

- 7.2 Conditions d'un stockage s0r, y compris d'évegltes incompatibilités

- Stockage:

- Exigences concernant les lieux et conteneurs deckeme: Aucune exigence particuliere.

- Indications concernant le stockage commuBRas nécessaire.

- Autres indications sur les conditions de stockadégant.

- 7.3 Utilisation(s) finale(s) particuliere(slpas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 8: Contrdles de I'exposition/protection dividuelle

- Indications complémentaires pour 'agencement dastallations techniques:
Sans autre indication, voir point 7.

- 8.1 Parametres de contrdle

- Composants présentant des valeurs-seuil a surveplr poste de travail:
Le produit ne contient pas en quantité significatdes substances présentant des valeurs-seuilv&ifiar
par poste de travail.

- Remarques supplémentaires:
Le présent document s'appuie sur les listes erevigau moment de son élaboration.

- 8.2 Contréles de I'exposition

- Equipement de protection individuel:

- Mesures générales de protection et d'’hygiéne:
Tenir a I'écart des produits alimentaires, des boiss et de la nourriture pour animaux.
Se laver les mains avant les pauses et en finagdaitr

- Protection respiratoire:
En cas d'exposition faible ou de courte duréejagil un filtre respiratoire; en cas d'expositiorténse ou
durable, utiliser un appareil de respiration indéunt de I'air ambiant.

- Protection des mains:
Le matériau des gants doit étre imperméable est@st au produit / a la substance / a la préparatio
A cause du manque de tests, aucune recommandabionym matériau de gants pour le produit / Ig
préparation / le mélange de produits chimiques eet @tre donnée.
Choix du matériau des gants en fonction des tengppé&hétration, du taux de perméabilité et de |
dégradation.

- Matériau des gants
Le choix de gants appropriés dépend non seulementatériau, mais aussi d'autres critéres de qualité
peuvent varier d'un fabricant a l'autre. Puisquepleduit représente une préparation composée dsiglus
substances, la résistance des matériaux des ganfent pas étre calculée a I'avance et doit, alétsg
controlée avant I'utilisation.

- Temps de pénétration du matériau des gants
Le temps de pénétration exact est a déterminefepfabricant des gants de protection et a respecter

- Protection des yeux:unettes de protection recommandées pour le trasesuant.

FR—
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RUBRIQUE 9: Propriétés physiques et chimiques

-9.1 Informations sur les propriétés physiques etrigques essentielles
- Indications générales

- Aspect:

Forme: Liquide

Couleur: Selon désignation produit
- Odeur: Caractéristique
- Seuil olfactif: Non déterminé.
-valeur du pH: Non déterminé.
- Changement d'état

Point de fusion: Non déterminé.

Point d'ébullition: Non déterminé.
- Point d'éclair Non applicable.
- Inflammabilité (solide, gazeux): Non applicable.

- Température d'inflammation:

Température de décomposition:  Non déterminé.

- Auto-inflammation: Le produit ne s'enflamme pas spontanément.
- Danger d'explosion: Le produit n'est pas explosif.
- Limites d'explosion:
Inférieure: Non déterminé.
Supérieure: Non déterminé.
- Pression de vapeur: Non déterminé.
- Densité: Non déterminée.
- Densité relative Non déterminé.
- Densité de vapeur. Non déterminé.
- Vitesse d'évaporation Non déterminé.

- Solubilité dans/miscibilité avec
l'eau: Pas ou peu miscible

- Coefficient de partage (n-octanol/eaulNon déterminé.

- Viscosité:
Dynamique: Non déterminé.
Cinématique: Non déterminé.
- Teneur en solvants:
Solvants organiques: 0,3%
- 9.2 Autres informations Pas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 10: Stabilité et réactivité

-10.1 Réactivitdas d'autres informations importantes disponibles.

-10.2 Stabilité chimique

- Décomposition thermique/conditions a évitdPas de décomposition en cas d'usage conforme.
-10.3 Possibilité de réactions dangereugagune réaction dangereuse connue.

-10.4 Conditions a évitePas d'autres informations importantes disponibles.

-10.5 Matiéres incompatibled?as d'autres informations importantes disponibles.

-10.6 Produits de décomposition dangeretBas de produits de décomposition dangereux connus

FR—
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RUBRIQUE 11: Informations toxicologiques

-11.1 Informations sur les effets toxicologiques
- Toxicité aiguéCompte tenu des données disponibles, les crité&retadsification ne sont pas remplis.

- Valeurs LD/LC50 déterminantes pour la classificatip
9001-73-4 papaine

Oral ‘LDSO‘ 12500 mg/kg (souris)
26628-22-8 azoture de sodium
Oral LD50| 27 mg/kg (rat)

Dermique LD50 20 mg/kg (lapin)
- Effet primaire d'irritation:
- Corrosion cutanée/irritation cutanée
Compte tenu des données disponibles, les criteretadsification ne sont pas remplis.
- Lésions oculaires graves/irritation oculaire
Compte tenu des données disponibles, les crit@retadsification ne sont pas remplis.
- Sensibilisation respiratoire ou cutanée
Peut provoquer des symptdmes allergiques ou d'asthurdes difficultés respiratoires par inhalation.
- Effets CMR (cancérogéne, mutagéne et toxique pauréproduction)
- Mutagénicité sur les cellules germinales
Compte tenu des données disponibles, les criteretadsification ne sont pas remplis.
- CancérogénicitéCompte tenu des données disponibles, les crit&retadsification ne sont pas remplis.
- Toxicité pour la reproduction
Compte tenu des données disponibles, les crit@retadsification ne sont pas remplis.
- Toxicité spécifique pour certains organes ciblesxposition unique
Compte tenu des données disponibles, les critearetadsification ne sont pas remplis.
- Toxicité spécifique pour certains organes ciblesxposition répétée
Compte tenu des données disponibles, les crit@retadsification ne sont pas remplis.
- Danger par aspiration
Compte tenu des données disponibles, les criteretadsification ne sont pas remplis.

RUBRIQUE 12: Informations écologiques

-12.1 Toxicité
- Toxicité aquatique:Pas d'autres informations importantes disponibles.
-12.2 Persistance et dégradabili®as d'autres informations importantes disponibles.
-12.3 Potentiel de bioaccumulatio®as d'autres informations importantes disponibles.
- 12.4 Mobilité dans le sdPas d'autres informations importantes disponibles.
- Autres indications écologiques:
- Indications générales:
Catégorie de pollution des eaux 2 (D) (Classifioatpropre): polluant
Ne pas laisser pénétrer dans la nappe phréaticegeghux ou les canalisations.
Danger pour I'eau potable dés fuite d'une petitargité dans le sous-sol.
-12.5 Résultats des évaluations PBT et VPVB
- PBT: Non applicable.
-vPvB: Non applicable.
-12.6 Autres effets néfastézas d'autres informations importantes disponibles.

RUBRIQUE 13: Considérations relatives a I'éliminatin

- 13.1 Méthodes de traitement des déchets
- Recommandation:
Ne doit pas étre évacué avec les ordures ménageesgas laisser pénétrer dans les égouts.

(suite page 6)
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- Emballages non nettoyés:
- RecommandationEvacuation conformément aux prescriptions légales.

RUBRIQUE 14: Informations relatives au transport

-14.1 Numéro ONU

-ADR, ADN, IMDG, IATA néant
- 14.2 Désignation officielle de transport de I'ONU
-ADR, ADN, IMDG, IATA néant

- 14.3 Classe(s) de danger pour le transport
-ADR, ADN, IMDG, IATA

- Classe néant
- 14.4 Groupe d'emballage
-ADR, IMDG, IATA néant
- 14.5 Dangers pour I'environnement: Non applicable.
- 14.6 Précautions particuliéres a prendre par

I'utilisateur Non applicable.
-14.7 Transport en vrac conformément a I'annexe |l

de la convention Marpol et au recueil IBC Non applicable.
-"Réglement type" de I'ONU: néant

RUBRIQUE 15: Informations relatives a la réglemertian

-15.1 Réglementations/législation particulieres adabstance ou au mélange en matiére de sécurité, de
santé et d'environnement

- Directive 2012/18/UE
- Substances dangereuses désignées - ANNEXE¢UN des composants n’est compris.
- 15.2 Evaluation de la sécurité chimiquélne évaluation de la sécurité chimique n'a pagésdisée.

RUBRIQUE 16: Autres informations

Ces indications sont fondées sur I'état actuel de connaissances, mais ne constituent pas une garan
quant aux propriétés du produit et ne donnent pasa un rapport juridique contractuel.

- Phrases importantes
H315 Provoque une irritation cutanée.
H319 Provoque une sévére irritation des yeux.
H334 Peut provoquer des symptomes allergiques aihdtee ou des difficultés respiratoires par inhalati
H335 Peut irriter les voies respiratoires.

- Service établissant la fiche techniquAffaires Réglementaires
- Contact: Hotline

- Acronymes et abréviations:
ADR: Accord européen sur le transport des marchsesldangereuses par Route
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Gim®
DOT: US Department of Transportation
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classificatiod &abelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercihé®ical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Subsesnc
CAS: Chemical Abstracts Service (division of theeAran Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: Persistent, Bioaccumulative and Toxic
(suite page 7)
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vPVB: very Persistent and very Bioaccumulative

Skin Irrit. 2: Skin corrosion/irritation, Hazard Gagory 2

Eye Irrit. 2: Serious eye damage/eye irritation,zded Category 2

Resp. Sens. 1: Sensitisation - Respirat., Hazatddoay 1

STOT SE 3: Specific target organ toxicity - Siretposure, Hazard Category 3

(suite de la page 6)
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