KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTE

KOHTA 1 — AINEEN TAI SEOKSEN JA YHTION TAI YRITYKSEN TUNNISTETIEDOT

Y hteystiedot

Yleinen

Puhelinnumero
hatatapauksia varten

Thermo

SCIENTIFIC

Microgenics Corporation

46500 Kato Road

Fremont, CA 94538

Puh (keskus): (510) 979-5000

Faksi: (510) 979-5002

Sahkoposti: techservice.mgc@thermofisher.com

Chemtrec (Ympari vuorokauden):

+1 (800) 424 9300 (Yhdysvallat ja Kanada)
+1 (703) 527-3887 Kansainvalinen numero
(vastaanottajalta laskutus hyvéksytaan)

+1 (202) 483-7616 Eurooppa

Tuotetunniste

Synonyymit

Kauppanimet
Kemikaaliryhma

Aineen tai seoksen
merkitykselliset tunnistetut
kaytot ja kaytdt, joita ei
suositella

Huomautus

Julkaisupdivamaara

CEDIA® Tobramycin

EARB- ja EDRB-reagenssit seuraaville testeille:
100018, CEDIA® Tobramycin

CEDIA® Technology
Seos

In vitro -diagnostinen sarja. Siséltda useita nestemaisiin reagensseja, jotka on
pakattu erillisiin injektiopulloihin.

Tuotteen/seoksen farmakologisia, toksikologisia ja ekologisia ominaisuuksia ei ole
taysin luokiteltu. Taméa kayttoturvallisuustiedote paivitetdan, kun lisaa tietoja tulee
saataville.

21. syyskuuta 2015

KOHTA 2 — VAARAN YKSILOINTI

Aineen tai seoksen luokitus

Globally Harmonized
System (Kemikaalien
maailmanlaajuisesti
yhdenmukaistettu
jarjestelma) [GHS]

Hengitysteitd herkistéva aine — kategoria 1. Ihoa herkistéva aine — kategoria 1.
Seosta ei ole viela taysin testattu.
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KOHTA 2 - VAARAN YKSILOINTI

Merkinnat

CLP/GHS-
varoitusmerkki

CLP/GHS-huomiosana
CLP/GHS-
vaaralausekkeet

CLP/GHS-
turvalausekkeet

Muut vaarat

Huomautus

Vaara

H317 — Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion. H334 — Voi aiheuttaa hengitettyna
allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia. EUH032 — Kehitt4 erittain
myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

P261 — Vilta sumun/hdyryn hengittdmistd. P272 — Saastuneita tyOvaatteita ei saa
vieda tyopaikalta. P280 — Kayta suojakésineitd/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
P285 — Kayta hengityksensuojainta, jos ilmanvaihto on riittdmaton. P302 + P352 —
Jos kemikaalia joutuu iholle: Pese runsaalla vedelld ja saippualla. P304 + P341 —
JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Jos hengitysvaikeuksia, siirra henkilo
raittiiseen ilmaan ja pidé lepoasennossa, jossa on helppo hengittd. P333 + P313 —
Jos ilmenee ihodrsytysta tai ihottumaa: Hakeudu la&kériin. P342 + P311 — Jos
ilmenee hengitysoireita: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai
ladkariin. P363 — Pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkayttod. P501 —

Havita sisalto/pakkaus paikallisten/alueellisten/kansallisten/kansainvalisten
maaraysten mukaisesti.

Seosta koskevia tietoja ei tunnistettu. Seos siséltdd naudan seerumia, joka

on liitetty tydperdiseen herkistymiseen. Materiaali tuotettu USDA:n ja/tai
CPMP/BWP/1230/98:n mukaisesti (Guidance on Minimizing the Risk of
Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy Agents via Medicinal Products,
ohjeet ladkevalmisteiden kautta tapahtuvan eldinten rakkulaisen aivosairauden
valittymisen vaaran minimoinnista). Tama on CPMP/BWP/1230/98-ohjeen luokan
IV ainesta: se ei sisélla eika sitd ole tuotettu maaritetyista riskiaineksista, jotka on
maédritetty komission paatoksessd 97/534/EY (tai my6hemmissd muutoksissa).

Koska seos siséltaa proteiinia, se voi aiheuttaa allergisia iho- tai hengitysreaktioita
(esim. mahdollisesti anafylaksiaa). Tydpaikalla systeemisten vaikutusten
todennakoisyys tahattoman nielemisen jélkeen on pieni, koska proteiinit
pilkkoutuvat nopeasti ruoansulatuskanavassa. Vaikka vasta-ainehiukkaset ovat
melko suuria proteiineja, ei tiedetd, voiko niiden tahaton hengittdminen aiheuttaa
systeemisid vaikutuksia. Yleisesti ottaen proteiinit voivat aiheuttaa ihon ja/tai
hengitysteiden herkistymista.

Tama seos on luokiteltu vaaralliseksi EY -asetuksen N:o0 1272/2008 (EU CLP) ja
OSHA:n vaaraviestintastandardin (Hazard Communication Standard) 1910.1200
mukaan (US OSHA) Seoksen farmakologisia, toksikologisia ja ekologisia
ominaisuuksia ei ole taysin luokiteltu.
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KOHTA 3 - KOOSTUMUS JA TIEDOT AINEOSISTA

Aineosa

MOPS

Kaliumfosfaatti,
kaksiemaksinen
Natriumatsidi

Laskeainekohtainen vasta-aine — -

Huomautus

CAS-nro EINECS/
ELINCS-nro

214-478-5

Maara GHS-luokitus

1132-61-2 Sl12: H315,
El2: H319,
STOT-SES:
H335

Sl12: H315,
El2: H319
ATO2: H300,
AA1: H400,
CA1l: H410,
EUH032
SS1: H317,
RS1: H334

<3,0 %

4.11.7758 231-834-5 <21%

26628-22-8 247-852-1 <0,13 %

<0,1%

Y114 luetellut aineosat katsotaan vaarallisiksi. Muut aineosat eivét ole vaarallisia
ja/tai niitd on alle raportoitavien rajojen. Katso tdydet CLP-/GHS-
luokitustekstit kohdasta 16. GHS-luokitus perustuu asetukseen (EY) 1272/2008
ja vaaraviestintastandardiin (Hazard Communication Standard) 1910.1200.

KOHTA 4 — ENSIAPUTOIMENPITEET

Ensiaputoimenpiteiden
kuvaus

Valitonta
ladkarinhoitoa
tarvitaan

Kosketus silmiin

Kosketus ihoon

Sisdanhengittdminen

Nieleminen

Ensihoitohenkildston
suojaaminen

Tarkeimmat oireet ja
vaikutukset, seka

valittdmat etté viivastyneet

Mahdollisesti tarvittavaa
valitonta laaketieteellista
apua ja erityishoitoa
koskevat ohjeet

Kylla

Jos kaytét piilolinsseja, poista ne, jos se on helppoa. Huuhtele silmia heti runsaalla
vedelld ainakin 15 minuutin ajan. Jos arsytysta esiintyy tai arsytys jatkuu, ilmoita
terveydenhoitohenkildstolle ja esimiehellesi.

Pese altistunut alue saippuavedella ja poista vaatteet/kengat, joille on paassyt
ainetta. Jos arsytysté esiintyy tai arsytys jatkuu, ilmoita terveydenhoitohenkildstélle
ja esimiehellesi.

Altistuneen henkilon on siirryttdva raittiiseen ilmaan valittomasti. Jos altistunut
henkild ei hengitd, hanelle on annettava tekohengitysta. Jos hengitys on ty6lasta,
on annettava happea. limoita valittomasti terveydenhoitohenkildstolle ja
esimiehellesi.

Jos ainetta niell&an, on valittdmasti otettava yhteytta 1adkariin. Henkil4 ei saa
oksennuttaa, ellei terveydenhoitohenkildsto niin neuvo. Henkil6lle ei saa antaa
mit&én juotavaa, ellei terveydenhoitohenkilstd niin neuvo. Tajuttomalle henkildlle
ei koskaan saa antaa mitdan suun kautta. llmoita terveydenhoitohenkil6stolle
jaesimiehellesi.

Katso kohdasta 8 altistumisen ehkdisemisen ja henkildsuojainten suositukset.

Katso kohdat 2 ja 11.

Altistuksen pahentamat ladketieteelliset tilat: Ei tunnettuja tai ilmoitettuja.
Hoidettava oireiden mukaan ja annettava tukihoitoa.
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KOHTA 5-PALONTORJUNTATOIMENPITEET

Sammutusaineet

Aineesta tai seoksesta
johtuvat erityiset vaarat

Syttyvyys/rajahtavyys

Palontorjuntaa koskevat
ohjeet

Kéyté vesisuihkua (sumua), vaahtoa, kuivaa jauhetta tai hiilidioksidia ympériston
tulipalon ja materiaalien mukaan.

Ei tietoa. Saattaa muodostaa myrkyllisia kaasuja: hiilimonoksidia, hiilidioksidia,
typen oksideja ja kaliumyhdisteitéa.

Syttyvyys-/rajahtavyystietoja ei ole. Koska tuote on vesiliuos, sen ei odoteta
olevan syttyva tai rajahtava.

Mikéli ymparistdsséa on tulipalo: kdyta asianmukaista sammutusainetta.
Kéyté suojavaatteita ja hyvéksyttyd, ylipaineista, erillista hengityslaitetta.
Dekontaminoi kaikki laitteet kayton jalkeen.

KOHTA 6 - TOIMENPITEET ONNETTOMUUSPAASTOISSA

Varotoimenpiteet,
henkilonsuojaimet ja
menettely hatatilanteessa

Ympaéristoon kohdistuvat
varotoimet

Suojarakenteita ja
puhdistusta koskevat
menetelmat ja -vélineet

Viittaukset muihin kohtiin

Jos tuotetta paasee ilmaan tai laikkyy, minimoi altistus kayttdmalla asianmukaisia
henkildsuojaimia (katso kohta 8). Alueen on oltava riittavasti tuuletettu.

Ei saa tyhjentéa viemariin. Valtettdva padstamista ympéristoon.

MATERIAALIA El SAA SAATTAA ILMASSA LEVIAVAKSI. Pienet

maaréat laikkynytta ainetta on imeytettava imukykyiseen materiaaliin, kuten
paperipyyhkeisiin. Suuret maarat laikkynytta ainetta on eristettava suojarakenteilla
ja laikkyneen materiaalin levidaminen minimoitava. Materiaali on imeytettava
imukykyiseen materiaaliin. Laikkynyt materiaali, imeytysaine ja huuhteluvesi

on keréttava sopivaan astiaan havitettavaksi asianmukaisesti sovellettavien
jatteenhavitysmadrdysten mukaisesti (katso kohta 13). Alue on

dekontaminoitava kaksi kertaa sopivalla liuottimella (katso kohta 9).

Katso lisétietoa kohdista 8 ja 13.

KOHTA 7 — KASITTELY JA VARASTOINTI

Turvallisen kasittelyn
edellyttamat toimenpiteet

Turvallisen varastoinnin
edellyttdmét olosuhteet,
mukaan luettuina
yhteensopimattomuudet

Erityinen loppukaytto

Noudata ladkeaineiden kasittelyssa suositeltuja menetelmi& (tarpeen mukaan
esimerkiksi teknisié toimenpiteita ja/tai muita henkilénsuojaimia). Silma-, iho- ja
limakalvokosketusta on valtettava. Pestdva huolellisesti kasittelyn jalkeen. Valta
hoyryn/sumun/suihkeen hengittamista.

Séilytettava 2-8 °C:n lampdtilassa hyvin tuuletetulla alueella, poissa
yhteensopimattomien materiaalien laheltd. Astia on pidettdva pystysuorassa ja
tiukasti suljettuna.

Ei tietoa.
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KOHTA 8 — ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET

Valvontaa koskevat
muuttujat/tyéperaisen
altistumisen raja-arvot

Yhdiste

MOPS
Kaliumfosfaatti,
kaksieméksinen
Naudan seerumi
Natriumatsidi

Julkaisija Tyyppi

ACGIH, OEL-STEL

Australia,
Itavalta,

Belgia,

Bulgaria,
Kroatia,

Kypros, Tsekin
tasavalta,

Viro,

Suomi,

Ranska, Kreikka,
Unkari,

Irlanti, Italia,
Latvia,

Liettua,

Malta,
Alankomaat,
Puola,

Romania,
Slovakia,
Slovenia,
Espanja, Ruotsi,
Yhdysvallat —
Kalifornia OSHA,
Iso-Britannia
Uusi-Seelanti, Ylaraja
Portugali

10005153SDS, CEDIA®-tobramysiinin kayttéturvallisuustiedote

Versiopdivdmaara: 21. syyskuuta 2015, versio: 1

0,3 mg/m?

0,29 mg/m?

Sivu 5/37



KOHTA 8 — ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET ...jatkuu

Valvontaa koskevat
muuttujat/tyéperaisen
altistumisen raja-arvot
...jatkuu

Yhdiste
Natriumatsidi

Laakeainekohtainen
vasta-aine

Altistumisen
ehkaiseminen/tekniset
toimenpiteet

Julkaisija Tyyppi OEL
ACGIH, OEL-TWA 0,1 mg/m3
Australia,

Itavalta,

Belgia,

Bulgaria,

Kroatia,

Kypros, Tsekin

tasavalta,

Tanska,

Viro,

Suomi,

Ranska, Kreikka,

Unkari,

Irlanti, Italia,

Latvia,

Liettua,

Malta,

Alankomaat,

Puola,

Romania,

Slovakia,

Slovenia,

Espanja, Ruotsi,

Yhdysvallat —

Kalifornia OSHA,

Iso-Britannia

NIOSH, USA — Ylaraja 0,3 mg/m3
Kalifornia OSHA

Saksa OEL-STEL 0,4 mg/m3
Saksa OEL-TWA 0,2 mg/m3

Suojarakenteiden ja henkildsuojaimien valinnan ja kdyton on perustuttava
altistusmahdollisuuden riskiarvioon. Kéyté paikallista poistoa ja/tai aerosolia/
sumua tuottavien kohtien kotelointia. On suositeltavaa kayttaa suljettuja
materiaalien siirtojarjestelmid ja prosessirakenteita, joita ei juurikaan tarvitse
kasitella avoimina.
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KOHTA 8 — ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET ...jatkuu

Hengityssuojaus

Kaésien suojaus

Ihon suojaus

Silmien/kasvojen
suojaus

Ympaériston
altistumisen hallinta

Muut
suojatoimenpiteet

Valittujen hengityssuojaimien on sovittava tehtévaan ja kaytdssa oleviin

teknisiin toimenpiteisiin. Rutiininomaisissa kasittelytehtavissa hyvéksytyn ja
asianmukaisesti asennetun ilmaa puhdistavan hengityslaitteen pitdisi tarjota suojaa
olemassa olevien valmistuskontrollien tunnettujen tai ennustettavien

rajoitusten perusteella.

Kayta nitriilikasineitd tai muita lapaiseméattomié kasineitd, jos ihokosketus on
mahdollinen. Kaksinkertaisten kasineiden kayttéa on harkittava. Kun materiaali
liuotetaan tai suspendoidaan orgaaniseen liuottimeen, on kaytettava kasineité,
jotka suojaavat liuottimelta.

Kéyté asianmukaisia kasineitd, laboratoriotakkia tai muita suojavaatteita,
jos ihokosketus on todennékdista. Valitse ihosuojaus tyotehtavan mukaan.
Ota suojauksen valinnassa huomioon ihokosketuksen mahdollisuus ja
kaytettavéat liuottimet ja reagenssit.

Kéyta turvalaseja, joissa on sivusuojukset, kemikaalisuojalaseja tai
kokokasvosuojusta tarpeen mukaan. Valitse suojaus tyétehtdvan mukaan.

Ota suojauksen valinnassa huomioon kemikaalin silmiin tai kasvoille
joutumisen mahdollisuus. Saatavilla on oltava silmanpesuasema hatétilanteisiin.

Aineen paasemista ympéristoon on ehkaistdva, ja sitd on mahdollisuuksien
mukaan kaytettavé suljetuissa jarjestelmissé. llma- ja nestepaéstot on johdettava
asianmukaisiin saasteenhallintalaitteisiin. Mikéli ainetta laikkyy, sita ei saa padstaa
viemdriin. Kayttdon on otettava asianmukaisia ja tehokkaita hatatoimenpiteité,
joilla estetd&n kontaminaatio tai sen levidminen seka suojataan henkil6sto
tahattomalta kosketukselta.

Pese kadet, jos joudut kosketuksiin tuotteen/seoksen kanssa, erityisesti ennen
syomistd, juomista tai tupakointia. Suojalaitteita ei saa kayttaa tyoskentelyalueen
ulkopuolella (esim. yhteisilla alueilla tai ulkona). Dekontaminoi kaikki
suojalaitteet kayton jalkeen.

KOHTA 9 - FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET

Fysikaalisia ja kemiallisia
perusominaisuuksia
koskevat tiedot

Olomuoto

Vari

Haju
Hajukynnys

pH

_Sulamis- tai
jaatymispiste
Kiehumispiste ja
kiehumisalue

Leimahduspiste

Kirkas neste
Variton

Ei tietoa.

Ei tietoa.
6-8

Ei tietoa.

Ei tietoa.

Ei tietoa.
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KOHTA 9 — FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET ...jatkuu

Haihtumisnopeus Ei tietoa.

Syttyvyys Ei tietoa.
(kiinteat aineet, kaasut)

Ylin ja alin syttyvyys- Ei tietoa.
tai rgjahdysraja

Hoyrynpaine Ei tietoa.
Hoyryn tiheys Ei tietoa.
Suhteellinen tiheys Ei tietoa.
Vesiliukoisuus Sekoitettavissa veteen.

Liukoisuus liuottimeen Ei tietoa.

Jakautumiskerroin: Ei tietoa.
(n-oktanoli/vesi)

Itsesyttymislampotila Ei tietoa.

Hajoamislampdtila Ei tietoa.
Viskositeetti Ei tietoa.
Ré&jahtavyys Ei tietoa.
Hapettavuus Ei tietoa.
Muut tiedot
Molekyylipaino Ei sovellettavissa (seos)
Molekyylikaava Ei sovellettavissa (seos)

KOHTA 10 - STABIILISUUS JA REAKTIIVISUUS

Reaktiivisuus Natriumatsidi voi reagoida lyijy- tai kupariputkien kanssa ja muodostaa erittdin
rgjahtavia metalliatsideja.

Kemiallinen stabiilisuus Stabiili séilytettynd ohjeiden mukaan.

Vaarallisten reaktioiden Ei odoteta esiintyvan.

mahdollisuus

Valtettavéat olosuhteet Véltettava liiallista kuumenemista.
Y hteensopimattomat Ei tietoa.

materiaalit

Vaaralliset Ei tietoa.

hajoamistuotteet
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KOHTA 11 - MYRKYLLISYYTEEN LIITTYVAT TIEDOT

Tiedot myrkyllisista
vaikutuksista

Altistumisreitit Voi absorboitua sisddnhengityksestd, ihokosketuksesta ja nielemisesté.
Valiton myrkyllisyys
Yhdiste Tyyppi Reitti Laji ANNos
MOPS -- - -- --
Kaliumfosfaatti, LDs Suun kautta ~ Rotta Y1i 2000 mg/kg

kaksieméksinen
Naudan seerumi - -
Natriumatsidi LDs Suun kautta ~ Rotta 27 mg/kg

LDs Suun kautta Hiiri 27 mg/kg
LDs lho Kani 20 mg/kg
Ladkeainekohtainen - -- - -
vasta-aine
Ihosyobvyttavyys/ Ei tutkimuksia.
arsytys
Herkistyminen Ei tutkimuksia. Koska naudan seerumi on perdisin (vieraasta) eldinproteiinista, on

mahdollista, ettd aine aiheuttaa allergisen vasteen ihmisilla. Tydperdinen altistus
naudan seerumille on aiheuttanut joitakin allergisen herkistymisen tapauksia tata
materiaalia kasitteleville tyontekijoille.

STOT - Ei tutkimuksia.
kerta-altistuminen

STOT - toistuva Ei tutkimuksia.
altistuminen/toistuvaa

annosta koskeva

myrkyllisyys

Sukusolujen perimaa Ei tutkimuksia.
vaurioittavat
vaikutukset

Kehitystoksisuus Ei tutkimuksia.

Genotoksisuus Ei tutkimuksia.

Sy0péaa aiheuttavat Ei tutkimuksia. Seoksessa on alle 0,1 %:n pitoisuuksia aineosia, jotka NTP, IARC,
vaikutukset ACGIH tai OSHA on luokitellut syopéa aiheuttaviksi.

Aspiraatiovaara Tietoja ei saatavilla.

Tiedot ihmisten Katso kohta 2 — Muut vaarat.

terveydesta

Lisatietoa Seoksen toksikologisia ominaisuuksia ei ole taysin luokiteltu.
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KOHTA 12 - TIEDOT VAARALLISUUDESTA YMPARISTOLLE

Myrkyllisyys
Yhdiste
MOPS
Kaliumfosfaatti,
kaksiemaksinen

Naudan seerumi
Natriumatsidi

Laakeainekohtainen
vasta-aine

Lisatietoa
myrkyllisyydesta

Pysyvyys ja hajoavuus
Biokertyvyys
Liikkuvuus maaperassa

PBT- ja vPvB-
arvioinnin tulokset

Muut haitalliset
vaikutukset

Huomautus

Tyyppi
LCs, (96 h)

ECs, (48 h)
ECso/72 h
(kasvun

hidastuminen)
ECs/72 h

(biomassa)

LCs/96 h
LCs0/96 h
LCs0/96 h

Laji

Oryzias latipes (medaka)

Daphnia magna (vesikirppu)
Pseduokirchneriella
subcapitata (viherleva)

Pseduokirchneriella
subcapitata (viherleva)
Oncorhynchus mykiss
Lepomis macrochirus
Pimephales promelas

Pitoisuus
>100 mg/I

118,9 mg/I
>100 mg/I

60 mg/l

0,8 mg/l
0,7 mg/l
5,46 mg/I

Natriumatsidi on myrkyllista vesielidille, eika sitd saa padstaa kertymaan
metalliputkiin, koska se voi muodostaa réjahtavia seoksia.

Tietoja ei saatavilla.
Tietoja ei saatavilla.
Tietoja ei saatavilla.

Ei suoritettu.

Tietoja ei saatavilla.

Tuotteen/seoksen ympéristdominaisuuksia ei ole taysin tutkittu. YIla annetut
tiedot koskevat vaikuttavaa ainetta ja/tai mahdollisia muita aineita. Vaikka
natriumatsidia on vahéisid maarid, havittdmisessd on otettava huomioon, ettad

sitd on seoksessa. Viltettava paéstamistd ymparistoon.

KOHTA 13 - JATTEIDEN KASITTELYYN LIITTYVAT NAKOKOHDAT

Jatteiden
kasittelymenetelmat

Kéytetty tuote on havitettava paikallisten, alueellisten ja valtiollisten méaraysten
mukaisesti. Ei saa paastéa viemériin tai huuhdella wc:sté. Kaikki materiaalia
siséltavat jateastiat on merkittava asianmukaisesti. Jateaineet on hévitettava
paikallisten, alueellisten ja valtiollisten maaréysten mukaisesti, kuten
asianmukaisesti valtuutetussa kemikaalijatteen polttolaitoksessa. L&ikyntojen
puhdistamisesta aiheutuvat huuhteluvedet on hdvitettdva ympéristolle turvallisesti,
esim. asianmukaisesti sallituissa kunnan tai toimipaikan jatevedenpuhdistamossa.
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KOHTA 14 - KULJETUSTIEDOT

Kuljetus

YK-numero

Kuljetuksessa kaytettava
virallinen nimi

Kuljetuksen vaaraluokka
ja pakkausryhma

Ymparistovaarat

Erityiset varotoimet
kayttajalle

Kuljetus irtolastina
MARPOL 73/78 —
sopimuksen 11 liitteen
ja IBC-sdénngston
mukaisesti

Saatavilla olevien tietojen perusteella tata tuotetta/seosta ei sdédellé vaarallisena
materiaalina/tavarana EU ADR/RID-, US DOT-, Canada TDG-, IATA- tai
IMDG-maaraysten mukaan.

Ei méaaritetty.

Ei mééritetty.

Ei méaaritetty.

Saatavilla olevien tietojen perusteella taté tuotetta/seosta ei saadell&d ympéristolle
vaarallisena tai vesist6ja saastuttavana aineena.

Seosta ei ole taysin testattu — altistusta on valtettava.

Ei sovellettavissa.

KOHTA 15 — LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT

Nimenomaisesti ainetta
tai seosta koskevat
turvallisuus-, terveys- ja
ymparistésadnnokset tai
-lainsdadanto

Kemikaaliturval-
lisuusarviointi

WHMIS-luokitus

TSCA-tila
SARA-kohta 313

Kalifornian ehdotus 65

Tama kayttoturvallisuustiedote noudattaa US-, EU- ja GHS-s&éntojen vaatimuksia
(EU CLP —asetus (EY) N:0 1272/2008). Kysy lisatietoja paikallisilta tai
alueellisilta viranomaisilta.

Ei suoritettu.

Tama tuote on luokiteltu kontrolloituja tuotteita koskevien méaréysten
vaarakriteerien mukaisesti ja kéyttoturvallisuustiedote sisaltdé kaikki méaéraysten
edellyttdmat tiedot.

Ei luettelossa.
Ei luettelossa.

Ei luettelossa.
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KOHTA 16 - MUUT TIEDOT

Taydellinen
H-lausekkeiden ja
GHS-luokitusten teksti

Tietolahteet
Lyhenteet

Versiot

SI2 — Ihoa arsyttava, kategoria 2. H315 — Arsyttda ihoa. E12 — Silmia drsyttava,
kategoria 2. H319 — Arsyttad voimakkaasti silmia. STOT-SE3 — Elinkohtainen
myrkyllisyys kerta-altistumisen jalkeen, kategoria 3. H335 — Saattaa aiheuttaa
hengitysteiden arsytysta. RS1 — Hengitysteitd herkistava aine, kategoria 1.

H334 — Voi aiheuttaa hengitettyn4 allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.
SS1 — Ihoa herkistéva aine, kategoria 1. H317 — Voi aiheuttaa allergisen
ihoreaktion. ATO2 — Vélitdn myrkyllisyys (suun kautta), kategoria 2.

H300 — Tappavaa nieltyna. AAL — Myrkyllisyys vesielidille (valiton) — kategoria
1. H400 — Erittain myrkyllisté vesielidille. CA1 — Myrkyllisyys vesielidille
(krooninen) — kategoria 1. H410 — Erittain myrkyllista vesielidille, pitkaaikaisia
haittavaikutuksia. EUH032 — Kehittaa erittdin myrkyllista kaasua hapon kanssa.

Tiedot julkaistuista artikkeleista ja yhtion siséisisté tiedoista.

ACGIH — American Conference of Governmental Industrial Hygienists;
ADR/RID — European Agreement Concerning the International Carriage of
Dangerous Goods by Road/Rail (Eurooppalainen sopimus kansainvélisista
vaarallisten aineiden tie-/rautatiekuljetuksista); AIHA — American Industrial
Hygiene Association; CAS# — Chemical Abstract Services Number
(Kemikaalilyhenteiden tunnistenumero); CLP — Classification, Labelling, and
Packaging of Substances and Mixtures (Aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinndista ja pakkaamisesta annettu asetus); DNEL — Derived No Effect
Level (Johdettu vaikutukseton taso); DOT — Department of Transportation
(Yhdysvaltain liikenneministerid); EINECS — European Inventory of New

and Existing Chemical Substances (Euroopassa kaupallisessa kayttssa olevien
kemiallisten aineiden luettelo); ELINCS — European List of Notified Chemical
Substances (Euroopassa ilmoitettujen kemiallisten aineiden luettelo); EU —
European Union (Euroopan unioni); GHS — Globally Harmonized System of
Classification and Labeling of Chemicals (Kemikaalien maailmanlaajuisesti
yhdenmukaistettu luokitus- ja merkintajarjestelma); IARC — International
Agency for Research on Cancer (Kansainvélinen syopatutkimusvirasto); IDLH —
Immediately Dangerous to Life or Health (Valittdmasti vaarallinen elamalle tai
terveydelle); IATA — International Air Transport Association (Kansainvélinen
ilmakuljetusliitto); IMDG — International Maritime Dangerous Goods
(Vaarallisten aineiden kansainvalinen merikuljetussaanndsto); LOEL — Lowest
Observed Effect Level (Matalin havaittu vaikutustaso); LOAEL — Lowest
Observed Adverse Effect Level (Matalin havaittu haittavaikutustaso); NIOSH —
The National Institute for Occupational Safety and Health (Kansallinen
ty6turvallisuus- ja -terveysinstituutti); NOEL — No Observed Effect Level

(Ei havaittua vaikutusta -taso); NOAEL — No Observed Adverse Effect Level
(Ei havaittua haittavaikutusta -taso); NTP — National Toxicology Program
(Kansallinen toksikologiaohjelma); OEL — Occupational Exposure

Limit (Ty6perdisen altistuksen raja); OSHA — Occupational Safety and Health
Administration (Tyo6turvallisuus- ja -terveysvirasto); PNEC — Predicted No
Effect Concentration (Arvioitu vaikutukseton pitoisuus); SARA — Superfund
Amendments and Reauthorization Act; STEL — Short Term Exposure Limit
(Lyhytkestoinen altistusraja); TDG — Transportation of Dangerous Goods
(\Vaarallisten aineiden kuljetus); TSCA — Toxic Substances Control Act
(Toksisten aineiden kontrollointilaki); TWA — Time Weighted Average
(Aikapainotettu keskiarvo); WHMIS — Workplace Hazardous Materials
Information System (Ty6paikan vaarallisten materiaalien tietojarjestelma)

Tama on kéyttoturvallisuustiedotteen ensimmaéinen versio.
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KOHTA 16 — MUUT TIEDOT...jatkuu

Vastuuvapauslauseke

Edelld annetut tiedot perustuvat saatavillamme oleviin tietoihin ja niiden uskotaan
olevan oikeita. Koska tietoja voidaan kayttad hallintamme ulkopuolella olevissa
olosuhteissa, joita emme tunne, emme ota vastuuta tietojen kéytén aiheuttamista
tuloksista, ja kaikkien tiedot saavien henkildiden on harkittava vaikutuksia,
ominaisuuksia ja suojatoimenpiteitd oman tilanteensa mukaan. Mitdén

lupauksia tai takuita, suoria tai viitattuja (mukaan lukien takuu sopivuudesta tai
kaupattavuudesta tiettyyn kayttotarkoitukseen) ei anneta materiaaleista, tietojen
tarkkuudesta, tietojen kéyton aiheuttamista tuloksista tai materiaalin kéyttoon
liittyvistd vaaroista. Materiaalin késittelyssa ja kdytdssa on noudatettava
varovaisuutta, koska kyseessa on ladkevalmiste/diagnostinen tuote. Edella annetut
tiedot annetaan vilpittdmasti ja uskoen niiden olevan tarkkoja.
Julkaisupéivaméaarasta lahtien toimitamme kaikki tiedot, jotka voivat liittya
tdman materiaalin k&sittelyyn. Mikéli tdhén tuotteeseen kuitenkin liittyy
haittatapahtuma, taméa kayttoturvallisuustiedote ei korvaa eika sitd ole

tarkoitettu korvaamaan asianmukaisesti koulutetulta henkilostolta saatuja neuvoja.
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KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTE

KOHTA 1 — AINEEN TAI SEOKSEN JA YHTION TAI YRITYKSEN TUNNISTETIEDOT

Y hteystiedot

Yleinen

Puhelinnumero
hatatapauksia varten

Thermo

SCIENTIFIC
Microgenics Corporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538
Puh (keskus): (510) 979-5000
Faksi: (510) 979-5002
Séhkoposti: techservice.mgc@thermofisher.com

Chemtrec (Ympari vuorokauden):

+1 (800) 424 9300 (Yhdysvallat ja Kanada)
+1 (703) 527-3887 Kansainvélinen numero
(vastaanottajalta laskutus hyvéksytaan)

+1 (202) 483-7616 Eurooppa

Tuotetunniste

Synonyymit

Kauppanimet
Kemikaaliryhma

Aineen tai seoksen
merkitykselliset
tunnistetut kaytot ja
kaytot, joita ei suositella

Huomautus

Julkaisupdivamaara

CEDIA® Technology

EA-reagenssi seuraaville testeille:
100018, CEDIA® Tobramycin

CEDIA® Technology
Seos

In vitro -diagnostinen sarja.

Tuotteen/seoksen farmakologisia, toksikologisia ja ekologisia ominaisuuksia ei ole
taysin luokiteltu. Tadméa kayttoturvallisuustiedote péivitetdan, kun lisaa tietoja tulee
saataville.

21. syyskuuta 2015

KOHTA 2 - VAARAN YKSILOINTI

Aineen tai seoksen
luokitus

Asetus (EY)
1272/2008 [GHS]

Merkinnat

Arsyttava (iho) — kategoria 2. Arsyttava (silmat) — kategoria 2. Hengitysteita
herkistéva aine — kategoria 1. Ihoa herkistava aine — kategoria 1. Seosta ei ole
vield taysin testattu.
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KOHTA 2 — VAARAN YKSILOINTI ...jatkuu

CLP/GHS-
varoitusmerkki

CLP/GHS-huomiosana Vaara

CLP/GHS-
vaaralausekkeet

CLP/GHS-
turvalausekkeet

Muut vaarat

Huomautus

H315 — Arsyttaa ihoa. H317 — Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion. H319 —
Arsyttaa voimakkaasti silmia. H334 — Voi aiheuttaa hengitettyna allergia-
tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.

P261 — Valtad sumun/hdyryn hengittdmista. P264 — Pese kadet huolellisesti
kasittelyn jalkeen. P272 — Saastuneita tydvaatteita ei saa vieda tydpaikalta.

P280 — Kayta suojakésineitd/silmiensuojainta/kasvonsuojainta. P285 — Kayta
hengityksensuojainta, jos ilmanvaihto on riittdmaton. P302 + P352 — Jos
kemikaalia joutuu iholle: Pese runsaalla vedella ja saippualla. P304 + P341 —
JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Jos hengitysvaikeuksia, siirré henkilo
raittiiseen ilmaan ja pidé lepoasennossa, jossa on helppo hengittdd. P305 + P351 +
P338 — JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella
usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. P333 + P313 —
Jos ilmenee ihodrsytysta tai ihottumaa: Hakeudu la&kariin. P337 + P313 —

Jos silmé-arsytys jatkuu: Hakeudu laéakériin. P342 + P311 — Jos ilmenee
hengitysoireita: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laakériin.
P362 — Riisu ja pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkayttéd. P501 — Havita
sisaltd/pakkaus paikallisten/alueellisten/kansallisten/kansainvalisten

maaraysten mukaisesti.

Mahdollisia terveysvaaroja, jotka liittyvat télle seokselle altistumiseen tai sen
kasittelemiseen, ei tunneta. Seosta koskevia tietoja ei tunnistettu. Seuraavat
tiedot kuvaavat yksittaisiin aineosiin liittyvid vaaroja, kun niitd on.

Koska seos siséltaa proteiinia, se voi aiheuttaa allergisia iho- tai hengitysreaktioita
(esim. mahdollisesti anafylaksiaa). Tydpaikalla systeemisten vaikutusten
todennakoisyys tahattoman nielemisen jalkeen on pieni, koska proteiinit
pilkkoutuvat nopeasti ruoansulatuskanavassa. Vaikka vasta-ainehiukkaset ovat
melko suuria proteiineja, ei tiedetd, voiko niiden tahaton hengittdminen aiheuttaa
systeemisié vaikutuksia. Yleisesti ottaen proteiinit voivat aiheuttaa ihon ja/tai
hengitysteiden herkistymista.

Tama seos on luokiteltu vaaralliseksi EY -asetuksen N:o0 1272/2008 (EU CLP) ja
OSHA:n vaaraviestintastandardin (Hazard Communication Standard) 1910.1200
mukaan (US OSHA) Seoksen farmakologisia, toksikologisia ja ekologisia
ominaisuuksia ei ole taysin luokiteltu.
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KOHTA 3 - KOOSTUMUS JA TIEDOT AINEOSISTA

Aineosa

Natriumsulfaatti
Natriumfosfaatti,
kaksiemaksinen,
kidevedeton
Natriumfosfaatti,
yksieméksinen
Natriumatsidi

Laakeainekohtainen
vasta-aine

Huomautus

CAS-nro EINECS/ Maara GHS-luokitus
ELINCS-nro

7757-82-6 231-820-9 <75 % Ei luokiteltu

7558-79-4 231-448-7 <5% S12: H315,
El2: H319

7558-80-7 231-449-2 <5% S12: H315,
El2: H319

26628-22-8 247-852-1 <0,6 % ATO2: H300,
AAL: H400,
CA1: H410,
EUH032

- - <0,2 % SS1: H317,
RS1: H334

Y114 luetellut aineosat katsotaan vaarallisiksi. Muut aineosat eivat ole vaarallisia
ja/tai niitd on alle raportoitavien rajojen. Katso tdydet CLP-/GHS-luokitustekstit
kohdasta 16. Tuote siséltaa pienid pitoisuuksia ladkeaineen vaikuttavia

aineosia (<0,01 %). GHS-luokitus perustuu asetukseen (EY) 1272/2008 ja
vaaraviestintastandardiin (Hazard Communication Standard) 1910.1200.

KOHTA 4 - ENSIAPUTOIMENPITEET

Ensiaputoimenpiteiden
kuvaus

Valitonta

ladkarinhoitoa tarvitaan

Kosketus silmiin

Kosketus ihoon

Sisdanhengittaminen

Nieleminen

Ensihoitohenkildston
suojaaminen

Tarkeimmat oireet
ja vaikutukset, seka

valittomat etta viivastyneet

Kylla

Jos kéytét piilolinssejd, poista ne, jos se on helppoa. Huuhtele silmi& heti runsaalla
vedelld ainakin 15 minuutin ajan. Jos arsytysta esiintyy tai arsytys jatkuu, ilmoita
terveydenhoitohenkildstolle ja esimiehellesi.

Pese altistunut alue saippuavedella ja poista vaatteet/kengat, joille on padssyt
ainetta. Jos arsytysté esiintyy tai arsytys jatkuu, ilmoita terveydenhoitohenkildstélle
ja esimiehellesi.

Altistuneen henkildn on siirryttava raittiiseen ilmaan valittomasti. Jos altistunut
henkild ei hengitd, hénelle on annettava tekohengitysta. Jos hengitys on ty6lasta,
on annettava happea. limoita valittomasti terveydenhoitohenkildstolle ja
esimiehellesi.

Jos ainetta niell&an, on valittdmasti otettava yhteytta 1aakariin. Henkilo4 ei saa
oksennuttaa, ellei terveydenhoitohenkildstd niin neuvo. Henkil6lle ei saa antaa
mit4én juotavaa, ellei terveydenhoitohenkildstd niin neuvo. Tajuttomalle henkil6lle
ei koskaan saa antaa mit&én suun kautta. llmoita terveydenhoitohenkilgstélle ja
esimiehellesi.

Katso kohdasta 8 altistumisen ehkdisemisen ja henkildsuojainten suositukset.

Katso kohdat 2 ja 11.
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KOHTA 4 — ENSIAPUTOIMENPITEET ...jatkuu

Mahdollisesti tarvittavaa  Altistuksen pahentamat ladketieteelliset tilat: Ei tunnettuja tai ilmoitettuja.
valitonta ladketieteellistda ~ Hoidettava oireiden mukaan ja annettava tukihoitoa.

apua ja erityishoitoa

koskevat ohjeet

KOHTA 5-PALONTORJUNTATOIMENPITEET

Sammutusaineet Kayta vesisuihkua (sumua), vaahtoa, kuivaa jauhetta tai hiilidioksidia ympariston
tulipalon ja materiaalien mukaan.

Aineesta tai seoksesta Ei tietoa. Voi muodostaa myrkyllisia hiilimonoksidi-, hiilidioksidi-
johtuvat erityiset vaarat ja typpioksidikaasuja.

Syttyvyys/rajahtavyys  Syttyvyys-/rdjahtavyystietoja ei ole. Jos ilmassa on suuria maaria hienojakoisia
hiukkasia, ne saattavat syttyessaan rajahtaa.

Palontorjuntaa Mikéli ymparistdssé on tulipalo: kéyta asianmukaista sammutusainetta.
koskevat ohjeet Kéyta suojavaatteita ja hyvéksyttya, ylipaineista, erillistd hengityslaitetta.
Dekontaminoi kaikki laitteet kayton jalkeen.

KOHTA 6 — TOIMENPITEET ONNETTOMUUSPAASTOISSA

Varotoimenpiteet, Jos tuotetta padsee ilmaan tai laikkyy, minimoi altistus k&yttdmalla asianmukaisia
henkilonsuojaimet ja henkildsuojaimia (katso kohta 8). Alueen on oltava riittavasti tuuletettu.
menettely hatatilanteessa

Ympéristoon Ei saa tyhjent&é viemariin. Véltettdva paastamista ymparistoon.

kohdistuvat varotoimet

Suojarakenteita ja POLYA EI SAA LEVITTAA ILMAAN. Ympir6i laikkynyt aine tai sironnut
puhdistusta koskevat jauhe absorboivilla aineilla ja aseta kostea liina tai pyyhe alueelle, jotta jauhetta
menetelmat ja -vélineet ei levid ilmaan. Lisaa nestettd, jotta aineesta muodostuu liuos. Keraa jaljelle jaanyt

neste absorboiviin aineisiin. Aseta ldikkyneet materiaalit vuotamattomaan séilioén
havitettavéksi asianmukaisesti sovellettavien jatteenhavitysmaardysten mukaisesti
(katso kohta 13). Alue on dekontaminoitava kaksi kertaa sopivalla liuottimella
(katso kohta 9).

Viittaukset muihin kohtiin  Katso lisatietoa kohdista 8 ja 13.

KOHTA 7 —KASITTELY JA VARASTOINTI

Turvallisen késittelyn Noudata ladkeaineiden késittelyssa suositeltuja menetelmié (tarpeen mukaan

edellyttamat toimenpiteet  esimerkiksi teknisié toimenpiteitd ja/tai muita henkilonsuojaimia). Silmé-, iho- ja
limakalvokosketusta on valtettava. Pestdva huolellisesti kasittelyn jalkeen. Valta
pélyn/sumun/suihkeen hengittamista.

Turvallisen varastoinnin Séilytettava 2-8 °C:n lampdatilassa hyvin tuuletetulla alueella, poissa
edellyttdmét olosuhteet, yhteensopimattomien materiaalien lahelta. Astia on pidettdva pystysuorassa
mukaan luettuina jatiukasti suljettuna.

yhteensopimattomuudet

Erityinen loppukayttd Ei tietoa.
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KOHTA 8 — ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET

Valvontaa koskevat

muuttujat/tyéperaisen
altistumisen raja-arvot

Yhdiste
Natriumsulfaatti

Natriumfosfaatti,
kaksiemaksinen,
Kidevedeton
Natriumfosfaatti,
yksieméksinen
Natriumatsidi

Julkaisija Tyyppi
Latvia, OEL-TWA

Liettua, Kazakstan,
Vendja, Yhdistynyt
kuningaskunta

ACGIH, OEL-STEL

Australia,
Itavalta,

Belgia,

Bulgaria,
Kroatia,

Kypros, Tsekin
tasavalta,

Viro,

Suomi,

Ranska, Kreikka,
Unkari,

Irlanti, Italia,
Latvia,

Liettua,

Malta,
Alankomaat,
Puola,

Romania,
Slovakia,
Slovenia,
Espanja, Ruotsi,
Yhdysvallat —
Kalifornia OSHA,
Iso-Britannia
Uusi-Seelanti, Ylaraja
Portugali

10005153SDS, CEDIA®-tobramysiinin kayttéturvallisuustiedote
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KOHTA 8 — ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET ...jatkuu

Valvontaa koskevat
muuttujat/tyéperaisen
altistumisen raja-arvot
...jatkuu

Yhdiste
Natriumatsidi

Laakeainekohtainen
vasta-aine

Altistumisen
ehkaiseminen/tekniset
toimenpiteet

Julkaisija Tyyppi OEL
ACGIH, OEL-TWA 0,1 mg/m?
Australia,

Itavalta,

Belgia,

Bulgaria,

Kroatia,

Kypros, Tsekin

tasavalta,

Tanska,

Viro,

Suomi,

Ranska,Kreikka,

Unkari,

Irlanti, Italia,

Latvia,

Liettua,

Malta,

Alankomaat,

Puola,

Romania,

Slovakia,

Slovenia,

Espanja, Ruotsi,

Yhdysvallat —

Kalifornia OSHA,

Iso-Britannia

NIOSH, USA—  Ylaraja 0,3 mg/m®
Kalifornia OSHA

Saksa OEL-STEL 0,4 mg/m®
Saksa OEL-TWA 0,2 mg/m®

Suojarakenteiden ja henkildsuojaimien valinnan ja kdyton on perustuttava
altistusmahdollisuuden riskiarvioon. K&yta paikallista poistoa ja/tai
aerosolia/sumua tuottavien kohtien kotelointia. On suositeltavaa kayttaa
suljettuja materiaalien siirtojarjestelmia ja prosessirakenteita, joita ei juurikaan
tarvitse k&sitelld avoimina.
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KOHTA 8 — ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET ...jatkuu

Hengityssuojaus Valittujen hengityssuojaimien on sovittava tehtavaén ja kdytossé oleviin
teknisiin toimenpiteisiin. Rutiininomaisissa kasittelytehtévissa hyvéaksytyn
ja asianmukaisesti asennetun ilmaa puhdistavan hengityslaitteen, jossa on
asianmukaiset HEPA-suodattimet, pitdisi tarjota suojaa olemassa olevien
valmistuskontrollien tunnettujen tai ennustettavien rajoitusten perusteella.
On kaytettava sahkolla toimivaa ilman puhdistavaa hengityslaitetta,
jossa on asianmukaiset HEPA-suodattimet tai yhdistelmasuodattimet, tai
ylipaineilmahengityslaitetta, jos on olemassa kontrolloimattoman vapautumisen
mahdollisuus, kun altistustasoja ei tunneta, tai kaikissa muissa olosuhteissa,
joissa vahaisempi hengityssuojaus ei ehka tarjoa riittdvaa suojaa.

Kaésien suojaus Kayta nitriilikdsineitd tai muita lapdiseméattomia kasineitd, jos ihokosketus on
mahdollinen. Kaksinkertaisten kasineiden kayttoa on harkittava. Kun materiaali
liuotetaan tai suspendoidaan orgaaniseen liuottimeen, on kaytettadvé kasineité,
jotka suojaavat liuottimelta.

Ihon suojaus Kéyta asianmukaisia kasineitd, laboratoriotakkia tai muita suojavaatteita, jos
ihokosketus on todenndkdistd. Valitse ihosuojaus tydtehtdvan mukaan. Ota
suojauksen valinnassa huomioon ihokosketuksen mahdollisuus ja kdytettavat
liuottimet ja reagenssit.

Silmien/kasvojen Kéyta turvalaseja, joissa on sivusuojukset, kemikaalisuojalaseja tai

suojaus kokokasvosuojusta tarpeen mukaan. Valitse suojaus tydtehtdvan mukaan.
Ota suojauksen valinnassa huomioon kemikaalin silmiin tai kasvoille
joutumisen mahdollisuus. Saatavilla on oltava silmé&npesuasema hatétilanteisiin.

Ympériston Aineen paasemista ympéristoon on ehkaistava, ja sitd on mahdollisuuksien

altistumisen hallinta mukaan kaytettdva suljetuissa jarjestelmissa. llma- ja nestepaéstot on johdettava
asianmukaisiin saasteenhallintalaitteisiin. Mikéli ainetta laikkyy, sité ei saa paastaa
viemariin. Kayttdon on otettava asianmukaisia ja tehokkaita hatatoimenpiteit,
joilla estetdén kontaminaatio tai sen levidminen seka suojataan henkildsto
tahattomalta kosketukselta.

Muut Pese kadet, jos joudut kosketuksiin tuotteen/seoksen kanssa, erityisesti ennen

suojatoimenpiteet syOmistd, juomista tai tupakointia. Suojalaitteita ei saa kayttaa tyoskentelyalueen
ulkopuolella (esim. yleisissa tiloissa tai ulkona). Dekontaminoi kaikki suojalaitteet
kayton jalkeen.

KOHTA 9 - FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET

Fysikaalisia ja kemiallisia
perusominaisuuksia
koskevat tiedot

Olomuoto Lyofilisoitu jauhe

Vari Valkoisesta luonnonvalkoiseen
Haju Ei tietoa.

Hajukynnys Ei tietoa.

pH Ei sovellettavissa.

Sulamis- tai Ei tietoa.

jaatymispiste
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KOHTA 9 — FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET ...jatkuu

Kiehumispiste ja
kiehumisalue

Leimahduspiste
Haihtumisnopeus

Syttyvyys (kiinteat
aineet, kaasut)

Ylin ja alin syttyvyys-

tai rajahdysraja
Hoyrynpaine
Hoyryn tiheys
Suhteellinen tiheys

Vesiliukoisuus

Liukoisuus liuottimeen

Jakautumiskerroin:
(n-oktanoli/vesi)

Itsesyttymislampotila

Hajoamislampdtila
Viskositeetti
Rajahtavyys
Hapettavuus

Muut tiedot
Molekyylipaino
Molekyylikaava

Ei tietoa.

Ei tietoa.
Ei tietoa.

Ei tietoa.

Ei tietoa.

Ei tietoa.
Ei tietoa.
Ei tietoa.
Vesiliukoinen
Ei tietoa.

Ei tietoa.

Ei tietoa.
Ei tietoa.
Ei tietoa.
Ei tietoa.

Ei tietoa.

Ei sovellettavissa (seos)

Ei sovellettavissa (seos)

KOHTA 10 - STABIILISUUS JA REAKTIIVISUUS

Reaktiivisuus

Kemiallinen stabiilisuus

Vaarallisten reaktioiden
mahdollisuus

Valtettavat olosuhteet

Y hteensopimattomat
materiaalit

Vaaralliset
hajoamistuotteet

Natriumatsidi voi reagoida lyijy- tai kupariputkien kanssa ja muodostaa

erittain rgjahtavia metalliatsideja.
Stabiili sailytettynd ohjeiden mukaan.

Ei odoteta esiintyvan.

Viltettava liiallista kuumenemista.

Ei tietoa.

Ei tietoa.
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KOHTA 11 - MYRKYLLISYYTEEN LIITTYVAT TIEDOT

Tiedot myrkyllisista
vaikutuksista

Altistumisreitit Voi absorboitua sisddnhengityksestd, ihokosketuksesta ja nielemisesté.
Valiton myrkyllisyys
Yhdiste Tyyppi Reitti Laji Annos
Natriumsulfaatti LDx Suun kautta Rotta Yli 10 000 mg/kg
LDs Suun kautta Hiiri 5989 mg/kg
LCsq Sisédanhengittdminen  Hiiri 10 000 mg/m®
Tappava Suun kautta Ihminen  >20 000 mg
kerta-annos
Natriumfosfaatti, LDx Suun kautta Rotta 17 g/kg

kaksiemaksinen,

kidevedeton

Natriumfosfaatti, LDsq Suun kautta Kani 8290 mg/kg
yksieméksinen

LDs Lihaksensisdisesti Rotta 250 mg/kg
Natriumatsidi LDs Suun kautta Rotta 27 mg/kg
LDsq Suun kautta Hiiri 27 mg/kg
LDsgg Iho Kani 20 mg/kg
Laakeainekohtainen -- -- -- --
vasta-aine
Lisatietoa akuutista Ei tutkimuksia.
myrkyllisyydesta
Ihosyovyttavyys/ Ei tutkimuksia.
arsytys
Herkistyminen Ei tutkimuksia.
STOT - Ei tutkimuksia.
kerta-altistuminen
STOT - toistuva Ei tutkimuksia.

altistuminen/toistuvaa an
nosta koskeva
myrkyllisyys

Sukusolujen perimaa Ei tutkimuksia.
vaurioittavat
vaikutukset

Kehitystoksisuus Ei tutkimuksia.

Genotoksisuus Ei tutkimuksia.

Sy6péaa aiheuttavat Ei tutkimuksia. NTP, IARC, ACGIH tai OSHA ei ole luokitellut tata seosta
vaikutukset syopaé aiheuttavaksi.

Aspiraatiovaara Tietoja ei saatavilla.

Tiedot ihmisten Katso kohta 2 — Muut vaarat.

terveydesta

Lisatietoa Seoksen toksikologisia ominaisuuksia ei ole taysin luokiteltu.
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KOHTA 12 - TIEDOT VAARALLISUUDESTA YMPARISTOLLE

Myrkyllisyys
Yhdiste Tyyppi Laji Pitoisuus
Natriumsulfaatti LC:50/96 h Pimephales promelas 6 800 mg/I
(rasvapaamutu) (staattinen)
LC50/96 h Pimephales promelas 13 500-14 500 mg/I
(rasvapdédmutu)
LC:50/96 h Lepomis macrochirus 3 040-4 380 mg/l
(aurinkoahven) (staattinen)
LCs50/96 h Lepomis macrochirus 13 500 mg/I
(aurinkoahven)
Natriumfosfaatti, -- -- --
kaksiemaksinen,
kidevedeton
Natriumfosfaatti, -- -- --
yksiemaksinen
Natriumatsidi LCs0/96 h Oncorhynchus mykiss 0,8 mg/l
LC50/96 h Lepomis macrochirus 0,7 mg/l
LC:50/96 h Pimephales promelas 5,46 mg/I
Ladkeainekohtainen - - -
vasta-aine
Lisatietoa Natriumatsidi on myrkyllista vesielidille, eika sitd saa paastaé kertymaan

myrkyllisyydesta metalliputkiin, koska se voi muodostaa réjahtavia seoksia.

Pysyvyys ja hajoavuus Tietoja ei saatavilla.

Biokertyvyys Tietoja ei saatavilla.

Liikkuvuus maaperassa Tietoja ei saatavilla.

PBT- ja vPvB-arvioinnin  Tietoja ei saatavilla.

tulokset

Muut haitalliset
vaikutukset

Tietoja ei saatavilla.

Tuotteen/seoksen ympéristbominaisuuksia ei ole taysin tutkittu. Y114 annetut
tiedot koskevat vaikuttavaa ainetta ja/tai mahdollisia muita aineita. Vaikka
natriumatsidia on vahdisia maaria, havittdmisessa on otettava huomioon, etta
sitd on seoksessa. Véltettava padstamistd ymparistoon.

Huomautus

KOHTA 13 - JATTEIDEN KASITTELYYN LIITTYVAT NAKOKOHDAT

Jatteiden
késittelymenetelmét

Kéytetty tuote on havitettava paikallisten, alueellisten ja valtiollisten maaraysten
mukaisesti. Ei saa paastéa viemadriin tai huuhdella wc:std. Kaikki materiaalia
sisaltavat jateastiat on merkittdva asianmukaisesti. Jateaineet on havitettava
paikallisten, alueellisten ja valtiollisten ma&rdysten mukaisesti, kuten
asianmukaisesti valtuutetussa kemikaalijatteen polttolaitoksessa. Laikynttjen
puhdistamisesta aiheutuvat huuhteluvedet on havitettdva ympéristolle turvallisesti,
esim. asianmukaisesti sallituissa kunnan tai toimipaikan jatevedenpuhdistamossa.
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KOHTA 14 - KULJETUSTIEDOT

Kuljetus

YK-numero

Kuljetuksessa kaytettava
virallinen nimi

Kuljetuksen vaaraluokka
ja pakkausryhma

Ymparistévaarat

Erityiset varotoimet
kayttajalle

Kuljetus irtolastina
MARPOL 73/78 —
sopimuksen 11 liitteen ja
IBC-sdaannostdn
mukaisesti

Saatavilla olevien tietojen perusteella tata tuotetta/seosta ei sdédellé vaarallisena
materiaalina/tavarana EU ADR/RID-, US DOT-, Canada TDG-, IATA- tai
IMDG-maaraysten mukaan.

Ei mééritetty.

Ei mééritetty.

Ei méaritetty.

Saatavilla olevien tietojen perusteella tété tuotetta/seosta ei saadellad ympéristolle
vaarallisena tai vesist6ja saastuttavana aineena.

Seosta ei ole taysin testattu — altistusta on valtettava.

Ei sovellettavissa.

KOHTA 15 — LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT

Nimenomaisesti ainetta
tai seosta koskevat
turvallisuus-, terveys- ja
ymparistésadnnokset tai
-lainsdadanto

Kemikaaliturval-
lisuusarviointi

WHMIS-luokitus

TSCA-tila
SARA-kohta 313
Kalifornian ehdotus 65

Liséatietoa

Tama kayttéturvallisuustiedote noudattaa US-, EU- ja GHS-séénttjen vaatimuksia
(EU CLP —asetus (EY) N:0 1272/2008). Kysy lisatietoja paikallisilta tai
alueellisilta viranomaisilta.

Ei suoritettu.

Tama tuote/seos on luokiteltu kontrolloituja tuotteita koskevien maaraysten
vaarakriteerien mukaisesti ja kéyttoturvallisuustiedote sisaltdé kaikki méaéraysten
edellyttdmat tiedot.

Ei luettelossa.
Ei luettelossa.
Ei luettelossa.

Ei muita tietoja.

KOHTA 16 - MUUT TIEDOT

Taydellinen H-lausekkeiden SI2 — Ihoa &rsyttava, kategoria 2. H315 — Arsyttad ihoa. SS1 — Ihoa herkistévi

ja GHS-luokitusten teksti

Tietolahteet

aine, kategoria 1. H317 — Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion. EI2 — Silmi&
arsyttava, kategoria 2. H319 — Arsyttad voimakkaasti silmid. RS1 — Hengitysteita
herkistava aine, kategoria 1. H334 — VVoi aiheuttaa hengitettyna allergia- tai
astmaoireita tai hengitysvaikeuksia. ATO2 — Vliton myrkyllisyys (suun kautta),
kategoria 2. H300 — Tappavaa nieltynd. AA1 — Myrkyllisyys vesielidille
(valitén) — kategoria 1. H400 — Erittdin myrkyllista vesielidille. CAL —
Krooninen myrkyllisyys vesielidille, kategoria 1. H410 — Erittdin myrkyllista
vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia. EUH032 — Kehittda

erittdin myrkyllista kaasua hapon kanssa.

Tiedot julkaistuista artikkeleista ja yhtidn siséisista tiedoista.
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KOHTA 16 — MUUT TIEDOT...jatkuu

Lyhenteet

Versiot

Vastuuvapauslauseke

ACGIH — American Conference of Governmental Industrial Hygienists;
ADR/RID — European Agreement Concerning the International Carriage of
Dangerous Goods by Road/Rail (Eurooppalainen sopimus kansainvélisista
vaarallisten aineiden tie-/rautatiekuljetuksista); AIHA — American Industrial
Hygiene Association; CAS# — Chemical Abstract Services Number
(Kemikaalilyhenteiden tunnistenumero); CLP — Classification, Labelling,

and Packaging of Substances and Mixtures (Aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinndistd ja pakkaamisesta annettu asetus); DNEL — Derived No Effect
Level (Johdettu vaikutukseton taso); DOT — Department of Transportation
(Yhdysvaltain liikenneministerid); EINECS — European Inventory of New and
Existing Chemical Substances (Euroopassa kaupallisessa kaytdssa olevien
kemiallisten aineiden luettelo); ELINCS — European List of Notified Chemical
Substances (Euroopassa ilmoitettujen kemiallisten aineiden luettelo); EU —
European Union (Euroopan unioni); GHS — Globally Harmonized System of
Classification and Labeling of Chemicals (Kemikaalien maailmanlaajuisesti
yhdenmukaistettu luokitus- ja merkintgjarjestelméd); IARC — International Agency
for Research on Cancer (Kansainvalinen syopéatutkimusvirasto); IDLH —
Immediately Dangerous to Life or Health (Valittémasti vaarallinen elamalle tai
terveydelle); IATA — International Air Transport Association (Kansainvélinen
ilmakuljetusliitto); IMDG — International Maritime Dangerous Goods
(\Vaarallisten aineiden kansainvalinen merikuljetussaannostd); LOEL — Lowest
Observed Effect Level (Matalin havaittu vaikutustaso); LOAEL — Lowest
Observed Adverse Effect Level (Matalin havaittu haittavaikutustaso);

NIOSH — The National Institute for Occupational Safety and Health
(Kansallinen ty6turvallisuus- ja — terveysinstituutti); NOEL — No Observed Effect
Level (Ei havaittua vaikutusta — taso); NOAEL — No Observed Adverse Effect
Level (Ei havaittua haittavaikutusta -taso); NTP — National Toxicology Program
(Kansallinen toksikologiaohjelma); OEL — Occupational Exposure Limit
(Tyoperdisen altistuksen raja); OSHA — Occupational Safety and Health
Administration (Tyoturvallisuus- ja -terveysvirasto); PNEC — Predicted No
Effect Concentration (Arvioitu vaikutukseton pitoisuus); SARA — Superfund
Amendments and Reauthorization Act; STEL — Short Term Exposure Limit
(Lyhytkestoinen altistusraja); TDG — Transportation of Dangerous Goods
(\Vaarallisten aineiden kuljetus); TSCA — Toxic Substances Control Act
(Toksisten aineiden kontrollointilaki); TWA — Time Weighted Average
(Aikapainotettu keskiarvo); WHMIS — Workplace Hazardous Materials
Information System (Ty0Opaikan vaarallisten materiaalien tietojarjestelma)

Tama on kayttoturvallisuustiedotteen ensimmadinen versio.

Edelld annetut tiedot perustuvat saatavillamme oleviin tietoihin ja niiden uskotaan
olevan oikeita. Koska tietoja voidaan kéyttaa hallintamme ulkopuolella olevissa
olosuhteissa, joita emme tunne, emme ota vastuuta tietojen kaytén aiheuttamista
tuloksista, ja kaikkien tiedot saavien henkildiden on harkittava vaikutuksia,
ominaisuuksia ja suojatoimenpiteitd oman tilanteensa mukaan. Mitdén

lupauksia tai takuita, suoria tai viitattuja (mukaan lukien takuu sopivuudesta

tai kaupattavuudesta tiettyyn kayttotarkoitukseen) ei anneta materiaaleista,
tietojen tarkkuudesta, tietojen k&yton aiheuttamista tuloksista tai materiaalin
kayttoon liittyvistd vaaroista. Materiaalin kasittelyssé ja kdytdssé on noudatettava
varovaisuutta, koska kyseessa on ladkevalmiste/diagnostinen tuote. Edella annetut
tiedot annetaan vilpittdmasti ja uskoen niiden olevan tarkkoja.
Julkaisupéivdméaarasta lahtien toimitamme kaikki tiedot, jotka voivat liittyd tdmén
materiaalin késittelyyn. Mikali tdhén tuotteeseen kuitenkin liittyy haittatapahtuma,
tdma kayttoturvallisuustiedote ei korvaa eika sita ole tarkoitettu korvaamaan
asianmukaisesti koulutetulta henkilstoltd saatuja neuvoja.
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KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTE

KOHTA 1 — AINEEN TAI SEOKSEN JA YHTION TAI YRITYKSEN TUNNISTETIEDOT

Y hteystiedot

Yleinen

Puhelinnumero
hatatapauksia varten

Thermo

SCIENTIFIC
Microgenics Corporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538
Puh (keskus): (510) 979-5000
Faksi: (510) 979-5002
Séhkoposti: techservice.mgc@thermofisher.com

Chemtrec (Ympari vuorokauden):

+1 (800) 424 9300 (Yhdysvallat ja Kanada)
+1 (703) 527-3887 Kansainvélinen numero
(vastaanottajalta laskutus hyvéksytaan)

+1 (202) 483-7616 Eurooppa

Tuotetunniste

Synonyymit

Kauppanimet
Kemikaaliryhma

Aineen tai seoksen
merkitykselliset tunnistetut
kaytot ja kaytdt, joita ei
suositella

Huomautus

Julkaisupdivamaara

CEDIA® Tobramycin

ED-reagenssit seuraaville testeille:
100018, CEDIA® Gentamicin

CEDIA® Technology
Seos

In vitro -diagnostinen sarja.

Tuotteen/seoksen farmakologisia, toksikologisia ja ekologisia ominaisuuksia ei
ole taysin luokiteltu. Tdma kayttéturvallisuustiedote paivitetadn, kun liséé tietoja
tulee saataville.

21. syyskuuta 2015

KOHTA 2 - VAARAN YKSILOINTI

Aineen tai seoksen luokitus

Asetus (EY)
1272/2008 [GHS]

Arsyttava (iho) — kategoria 2. Arsyttava (silmét) — kategoria 2. Hengitysteita
herkistéva aine — kategoria 1. Ihoa herkistava aine — kategoria 1. Seosta ei ole
vield taysin testattu.
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KOHTA 2 — VAARAN YKSILOINTI ...jatkuu

Merkinnat

CLP/GHS-
varoitusmerkki

CLP/GHS-huomiosana

CLP/GHS-
vaaralausekkeet

CLP/GHS-
turvalausekkeet

Muut vaarat

Vaara

H315 — Arsyttad ihoa. H317 — Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion. H319 — Arsyttaa
voimakkaasti silmid. H334 — Voi aiheuttaa hengitettynd allergia- tai astmaoireita tai
hengitysvaikeuksia.

P261 — Valtad sumun/hdyryn hengittdmista. P264 — Pese kédet huolellisesti
kasittelyn jalkeen. P272 — Saastuneita tyGvaatteita ei saa vieda tydpaikalta.

P280 — Kéayta suojakasineitd/silmiensuojainta/kasvonsuojainta. P285 — Kayta
hengityksensuojainta, jos ilmanvaihto on riittdmaton. P302 + P352 — Jos
kemikaalia joutuu iholle: Pese runsaalla vedell4 ja saippualla. P304 + P341 — JOS
KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Jos hengitysvaikeuksia, siirrd henkild
raittiiseen ilmaan ja pida lepoasennossa, jossa on helppo hengittdd. P305 + P351 +
P338 — JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella
usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. P333 + P313 —
Jos ilmenee ihodrsytysta tai ihottumaa: Hakeudu la&kériin. P337 + P313 —

Jos silmé-arsytys jatkuu: Hakeudu l&é&kériin. P342 + P311 — Jos ilmenee
hengitysoireita: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laakariin.
P362 — Riisu ja pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkayttéd. P501 — Havita
sisaltd/pakkaus paikallisten/alueellisten/kansallisten/kansainvalisten

maaraysten mukaisesti.

Mahdollisia terveysvaaroja, jotka liittyvat talle seokselle altistumiseen tai sen
kasittelemiseen, ei tunneta. Seosta koskevia tietoja ei tunnistettu. Seuraavat
tiedot kuvaavat yksittéisiin aineosiin liittyvid vaaroja, kun niité on.

Seos sisaltdd naudan seerumin albumiinia, joka on liitetty tydperéiseen
herkistymiseen. Materiaali tuotettu USDA:n ja/tai CPMP/BWP/1230/98:n
mukaisesti (Guidance on Minimizing the Risk of Transmitting Animal
Spongiform Encephalopathy Agents via Medicinal Products, ohjeet
ladkevalmisteiden kautta tapahtuvan eléinten rakkulaisen aivosairauden
vélittymisen vaaran minimoinnista). Tamé& on CPMP/BWP/1230/98-ohjeen luokan
IV ainesta: se ei siséllé eika sitd ole tuotettu maaritetyista riskiaineksista, jotka on
maéadritetty komission paatoksessd 97/534/EY (tai my6hemmissd muutoksissa).

Koska seos siséltaa proteiinia, se voi aiheuttaa allergisia iho- tai hengitysreaktioita
(esim. mahdollisesti anafylaksiaa). Ty6paikalla systeemisten vaikutusten
todennakoisyys tahattoman nielemisen jélkeen on pieni, koska proteiinit
pilkkoutuvat nopeasti ruoansulatuskanavassa. Vaikka vasta-ainehiukkaset ovat
melko suuria proteiineja, ei tiedet4, voiko niiden tahaton hengittdminen aiheuttaa
systeemisié vaikutuksia. Yleisesti ottaen proteiinit voivat aiheuttaa ihon

jaltai hengitysteiden herkistymista.
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KOHTA 2 — VAARAN YKSILOINTI ...jatkuu

Huomautus

Tama seos on luokiteltu vaaralliseksi EY -asetuksen N:o 1272/2008 (EU CLP) ja
OSHA:n vaaraviestintastandardin (Hazard Communication Standard) 1910.1200
mukaan (US OSHA) Seoksen farmakologisia, toksikologisia ja ekologisia
ominaisuuksia ei ole taysin luokiteltu.

KOHTA 3 - KOOSTUMUS JA TIEDOT AINEOSISTA

Aineosa

IgM-antiseerumit
(vuohi)

Naudan seerumin
albumiini
Natriumfosfaatti,
kaksiemaksinen,
kidevedeton
Natriumfosfaatti,
yksiemaksinen
Natriumatsidi

Laakeainekohtainen
vasta-aine

Huomautus

EINECS/
ELINCS-nro
- <35 %

GHS-
luokitus
SS1: H317,
RS1: H334
SS1: H317,
RS1: H334
S12: H315,
El2: H319

CAS-nro Maara

9048-46-8

<23 %

7558-79-4 231-448-7 <11 %

7558-80-7 231-449-2 SI2: H315,
El2: H319
ATO2: H300,
AAL: H400,
CA1l: H410,
EUH032
SS1: H317,

RS1: H334

<17 %

26628-22-8 247-852-1 <0,6 %

<0,1%

Y114 luetellut aineosat katsotaan vaarallisiksi. Muut aineosat eivét ole vaarallisia
ja/tai niitd on alle raportoitavien rajojen. Katso taydet CLP-/GHS-luokitustekstit
kohdasta 16. Tuote siséltdd myos pienid madria vasta-ainekonjugaattia (<0,01 %).
GHS-luokitus perustuu asetukseen (EY) 1272/2008 ja vaaraviestintastandardiin
(Hazard Communication Standard) 1910.1200.

KOHTA 4 — ENSIAPUTOIMENPITEET

Ensiaputoimenpiteiden
kuvaus

Valitonta
ladkarinhoitoa
tarvitaan

Kosketus silmiin

Kosketus ihoon

Sisdadnhengittaminen

Kylla

Jos kéytét piilolinssejé, poista ne, jos se on helppoa. Huuhtele silmié heti
runsaalla vedella ainakin 15 minuutin ajan. Jos arsytysté esiintyy tai arsytys
jatkuu, ilmoita terveydenhoitohenkildstolle ja esimiehellesi.

Pese altistunut alue saippuavedelld ja poista vaatteet/kengat, joille on
paassyt ainetta. Jos arsytysta esiintyy tai arsytys jatkuu, ilmoita
terveydenhoitohenkilgstolle ja esimiehellesi.

Altistuneen henkilon on siirryttava raittiiseen ilmaan valittémasti. Jos altistunut
henkild ei hengitd, hanelle on annettava tekohengitysta. Jos hengitys on tyolasté,
on annettava happea. limoita valittémasti terveydenhoitohenkildstolle ja
esimiehellesi.
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KOHTA 4 — ENSIAPUTOIMENPITEET ...jatkuu

Nieleminen

Ensihoitohenkil6ston
suojaaminen

Tarkeimmat oireet ja
vaikutukset, sek&
valittomat etta viivastyneet

Mahdollisesti tarvittavaa
valitonta laaketieteellista
apua ja erityishoitoa
koskevat ohjeet

Jos ainetta niell&én, on vélittomasti otettava yhteytta ladkariin. Henkil6a ei saa
oksennuttaa, ellei terveydenhoitohenkil6sto niin neuvo. Henkil6lle ei saa antaa mit&én
juotavaa, ellei terveydenhoitohenkildsto niin neuvo. Tajuttomalle henkildlle ei
koskaan saa antaa mitaan suun kautta. lImoita terveydenhoitohenkiléstolle
jaesimiehellesi.

Katso kohdasta 8 altistumisen ehkaisemisen ja henkil6suojainten suositukset.

Katso kohdat 2 ja 11.

Altistuksen pahentamat ladketieteelliset tilat: Ei tunnettuja tai ilmoitettuja.
Hoidettava oireiden mukaan ja annettava tukihoitoa.

KOHTA5-PALONTORJUNTATOIMENPITEET

Sammutusaineet

Aineesta tai seoksesta
johtuvat erityiset vaarat

Syttyvyys/rajahtavyys

Palontorjuntaa
koskevat ohjeet

Kéyta vesisuihkua (sumua), vaahtoa, kuivaa jauhetta tai hiilidioksidia
ympaériston tulipalon ja materiaalien mukaan.

Ei tietoa. Voi muodostaa myrkyllisia hiilimonoksidi-, hiilidioksidi- ja
typpioksidikaasuja.

Syttyvyys-/rajéhtavyystietoja ei ole. Jos ilmassa on suuria maaria hienojakoisia
hiukkasia, ne saattavat syttyessaan rajahtaa.

Mikali ymparistdssa on tulipalo: k&yté asianmukaista ssmmutusainetta. Kéyta
suojavaatteita ja hyvaksyttyd, ylipaineista, erillista hengityslaitetta. Dekontaminoi
kaikki laitteet kayton jalkeen.

KOHTA 6 — TOIMENPITEET ONNETTOMUUSPAASTOISSA

Varotoimenpiteet,
henkilonsuojaimet ja
menettely hatatilanteessa

Y mparistoon
kohdistuvat varotoimet

Suojarakenteita ja
puhdistusta koskevat
menetelmét ja -valineet

Viittaukset muihin kohtiin

Jos tuotetta padsee ilmaan tai laikkyy, minimoi altistus k&yttdmalla asianmukaisia
henkildsuojaimia (katso kohta 8). Alueen on oltava riittavasti tuuletettu.

Ei saa tyhjentéa viemariin. Valtettdva paastamista ymparistoon.

POLYA EI SAA LEVITTAA ILMAAN. Ympir6i laikkynyt aine tai sironnut
jauhe absorboivilla aineilla ja aseta kostea liina tai pyyhe alueelle, jotta jauhetta

ei levid ilmaan. Lis&d nestettd, jotta aineesta muodostuu liuos. Kerad jaljelle jaanyt
neste absorboiviin aineisiin. Aseta ldikkyneet materiaalit vuotamattomaan séilioon
hévitettavaksi asianmukaisesti sovellettavien jatteenhavitysméaaraysten mukaisesti
(katso kohta 13). Alue on dekontaminoitava kaksi kertaa sopivalla liuottimella
(katso kohta 9).

Katso lisatietoa kohdista 8 ja 13.
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KOHTA 7 — KASITTELY JA VARASTOINTI

Turvallisen kasittelyn
edellyttamat toimenpiteet

Turvallisen varastoinnin
edellyttdméat olosuhteet,
mukaan luettuina
yhteensopimattomuudet

Erityinen loppukaytto

Noudata ladkeaineiden kasittelyssa suositeltuja menetelmié (tarpeen mukaan
esimerkiksi teknisia toimenpiteita ja/tai muita henkildnsuojaimia). Silma-, iho-
ja limakalvokosketusta on véltettava. Pestava huolellisesti késittelyn jalkeen.
Vélta pélyn/sumun/suihkeen hengittamistéa.

Sdilytettdva 2-8 °C:n lampdtilassa hyvin tuuletetulla alueella, poissa
yhteensopimattomien materiaalien laheltd. Astia on pidettava pystysuorassa
ja tiukasti suljettuna.

Ei tietoa.

KOHTA 8 — ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET

Valvontaa koskevat

muuttujat/tyoperaisen

altistumisen raja-arvot
Yhdiste
IgM-antiseerumit
(vuohi)
Naudan seerumin
albumiini
Natriumfosfaatti,
kaksiemaksinen,
Kidevedeton
Natriumfosfaatti,
yksieméksinen
Natriumatsidi

Julkaisija Tyyppi EL

ACGIH, OEL-STEL 0,3 mg/m®
Australia,
Itavalta,

Belgia,

Bulgaria,

Kroatia,

Kypros, Tsekin
tasavalta,

Viro,

Suomi,
Ranska,Kreikka,
Unkari,

Irlanti, Italia,
Latvia,

Liettua,

Malta,
Alankomaat,
Puola,

Romania,
Slovakia,
Slovenia,
Espanja, Ruotsi,
Yhdysvallat —
Kalifornia OSHA,
Iso-Britannia
Uusi-Seelanti,  Ylaraja 0,29 mg/m®
Portugali
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KOHTA 8 — ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET ...jatkuu

Valvontaa koskevat
muuttujat/tyéperaisen
altistumisen raja-arvot
...jatkuu

Yhdiste
Natriumatsidi

Laakeainekohtainen
vasta-aine

Altistumisen
ehkaiseminen/tekniset
toimenpiteet

Julkaisija Tyyppi OEL
ACGIH, OEL-TWA 0,1 mg/m?
Australia,

Itavalta,

Belgia,

Bulgaria,

Kroatia,

Kypros, Tsekin

tasavalta,

Tanska,

Viro,

Suomi,

Ranska, Kreikka,

Unkari,

Irlanti, Italia,

Latvia,

Liettua,

Malta,

Alankomaat,

Puola,

Romania,

Slovakia,

Slovenia,

Espanja, Ruotsi,

Yhdysvallat —

Kalifornia OSHA,

Iso-Britannia

NIOSH, USA—  Ylaraja 0,3 mg/m®
Kalifornia OSHA

Saksa OEL-STEL 0,4 mg/m®
Saksa OEL-TWA 0,2 mg/m®

Suojarakenteiden ja henkildsuojaimien valinnan ja kdyton on perustuttava
altistusmahdollisuuden riskiarvioon. K&yta paikallista poistoa ja/tai
aerosolia/sumua tuottavien kohtien kotelointia. On suositeltavaa kayttaa
suljettuja materiaalien siirtojarjestelmia ja prosessirakenteita, joita ei juurikaan
tarvitse k&sitelld avoimina.
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KOHTA 8 — ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET ...jatkuu

Hengityssuojaus Valittujen hengityssuojaimien on sovittava tehtévaan ja kdytossa oleviin
teknisiin toimenpiteisiin. Rutiininomaisissa kasittelytehtévissa hyvéaksytyn
ja asianmukaisesti asennetun ilmaa puhdistavan hengityslaitteen, jossa on
asianmukaiset HEPA-suodattimet, pitdisi tarjota suojaa olemassa olevien
valmistuskontrollien tunnettujen tai ennustettavien rajoitusten perusteella.
On kaytettavé sahkolla toimivaa ilman puhdistavaa hengityslaitetta, jossa
on asianmukaiset HEPA-suodattimet tai yhdistelmésuodattimet, tai
ylipaineilmahengityslaitetta, jos on olemassa kontrolloimattoman
vapautumisen mahdollisuus, kun altistustasoja ei tunneta, tai kaikissa muissa
olosuhteissa, joissa vahadisempi hengityssuojaus ei ehka tarjoa riittdvéaa suojaa.

Kaésien suojaus Kayta nitriilikdsineitd tai muita lapaiseméattomié kasineitd, jos ihokosketus on
mahdollinen. Kaksinkertaisten kasineiden kayttoa on harkittava. Kun materiaali
liuotetaan tai suspendoidaan orgaaniseen liuottimeen, on kaytettadvé kasineité,
jotka suojaavat liuottimelta.

Ihon suojaus Kéyta asianmukaisia kasineitd, laboratoriotakkia tai muita suojavaatteita,
jos ihokosketus on todennékdista. Valitse ihosuojaus tydtehtavan mukaan.
Ota suojauksen valinnassa huomioon ihokosketuksen mahdollisuus ja
kaytettavat liuottimet ja reagenssit.

Silmien/kasvojen Kéyta turvalaseja, joissa on sivusuojukset, kemikaalisuojalaseja tai

suojaus kokokasvosuojusta tarpeen mukaan. Valitse suojaus tydtehtdvan mukaan.
Ota suojauksen valinnassa huomioon kemikaalin silmiin tai kasvoille
joutumisen mahdollisuus. Saatavilla on oltava silmé&npesuasema hatétilanteisiin.

Ympériston Aineen paasemista ympéristoon on ehkaistava, ja sitd on mahdollisuuksien

altistumisen hallinta mukaan kaytettdva suljetuissa jarjestelmissa. llma- ja nestepaéstot on johdettava
asianmukaisiin saasteenhallintalaitteisiin. Mikéli ainetta laikkyy, sité ei saa paastaa
viemariin. Kayttdon on otettava asianmukaisia ja tehokkaita hatatoimenpiteit,
joilla estetdén kontaminaatio tai sen levidminen seka suojataan henkildsto
tahattomalta kosketukselta.

Muut suojatoimenpiteet Pese kédet, jos joudut kosketuksiin tuotteen/seoksen kanssa, erityisesti ennen
syomistd, juomista tai tupakointia. Suojalaitteita ei saa kayttaa tydskentelyalueen
ulkopuolella (esim. yleisissa tiloissa tai ulkona). Dekontaminoi kaikki
suojalaitteet k&yton jalkeen.

KOHTA 9 - FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET

Fysikaalisia ja kemiallisia
perusominaisuuksia
koskevat tiedot

Olomuoto Lyofilisoitu jauhe

Vari Valkoisesta luonnonvalkoiseen
Haju Ei tietoa.

Hajukynnys Ei tietoa.

pH Ei sovellettavissa.

Sulamis- tai Ei tietoa.

jaatymispiste
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KOHTA 9 — FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET ...jatkuu

Kiehumispiste ja
kiehumisalue

Leimahduspiste
Haihtumisnopeus

Syttyvyys (kiinteat
aineet, kaasut)

Ylin ja alin syttyvyys-

tai rajahdysraja
Hoyrynpaine
Hoyryn tiheys
Suhteellinen tiheys

Vesiliukoisuus

Liukoisuus liuottimeen

Jakautumiskerroin:
(n-oktanoli/vesi)

Itsesyttymislampotila

Hajoamislampdtila
Viskositeetti
Rajahtavyys
Hapettavuus

Muut tiedot
Molekyylipaino
Molekyylikaava

Ei tietoa.

Ei tietoa.
Ei tietoa.

Ei tietoa.

Ei tietoa.

Ei tietoa.
Ei tietoa.
Ei tietoa.
Vesiliukoinen
Ei tietoa.

Ei tietoa.

Ei tietoa.
Ei tietoa.
Ei tietoa.
Ei tietoa.

Ei tietoa.

Ei sovellettavissa (seos)

Ei sovellettavissa (seos)

KOHTA 10 - STABIILISUUS JA REAKTIIVISUUS

Reaktiivisuus

Kemiallinen stabiilisuus

Vaarallisten reaktioiden
mahdollisuus

Valtettavat olosuhteet

Y hteensopimattomat
materiaalit

Vaaralliset
hajoamistuotteet

Natriumatsidi voi reagoida lyijy- tai kupariputkien kanssa ja muodostaa

erittain rgjahtavia metalliatsideja.
Stabiili sailytettynd ohjeiden mukaan.

Ei odoteta esiintyvan.

Viltettava liiallista kuumenemista.

Ei tietoa.

Ei tietoa.
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KOHTA 11 - MYRKYLLISYYTEEN LIITTYVAT TIEDOT

Tiedot myrkyllisista
vaikutuksista

Altistumisreitit Voi absorboitua sisddnhengityksestd, ihokosketuksesta ja nielemisesté.
Valiton myrkyllisyys

Yhdiste Tyyppi Reitti Laji Annos

IgM-antiseerumit -- -- - -

(vuohi)

Naudan seerumin - - - -

albumiini

Natriumfosfaatti, LDs Suun kautta Rotta 17 g/kg

kaksiemaksinen,

kidevedeton

Natriumfosfaatti, LDsq Suun kautta Kani 8290 mg/kg
yksieméksinen

LDs Lihaksensisdisesti  Rotta 250 mg/kg
Natriumatsidi LDsq Suun kautta Rotta 27 mg/kg
LDxg Suun kautta Hiiri 27 mg/kg
LDsgg Iho Kani 20 mg/kg
Ladkeainekohtainen - - - -
vasta-aine
Lisatietoa akuutista Ei tutkimuksia.

myrkyllisyydesta
Ihosydvyttavyys/arsytys Ei tutkimuksia.

Herkistyminen Ei tutkimuksia. Koska naudan seerumin albumiini (BSA) on peréisin (vieraasta)
eldinproteiinista, materiaali saattaa aiheuttaa allergisen vasteen ihmisille.
TyOperéinen altistus BSA:lle on aiheuttanut joitakin allergisen herkistymisen
tapauksia tatd materiaalia kasitteleville tyontekijoille.

STOT - Ei tutkimuksia.
kerta-altistuminen
STOT - toistuva Ei tutkimuksia.

altistuminen/toistuvaa
annosta koskeva
myrkyllisyys

Sukusolujen perimaa Ei tutkimuksia.
vaurioittavat
vaikutukset

Kehitystoksisuus Ei tutkimuksia.

Genotoksisuus Ei tutkimuksia.

Sy6péaa aiheuttavat Ei tutkimuksia. NTP, IARC, ACGIH tai OSHA ei ole luokitellut tata seosta
vaikutukset syOpad aiheuttavaksi.

Aspiraatiovaara Tietoja ei saatavilla.

Tiedot ihmisten Katso kohta 2 — Muut vaarat.

terveydesta

Lisatietoa Seoksen toksikologisia ominaisuuksia ei ole taysin luokiteltu.
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KOHTA 12 - TIEDOT VAARALLISUUDESTA YMPARISTOLLE

Myrkyllisyys
Yhdiste
IgM-antiseerumit
(vuohi)
Naudan seerumin
albumiini
Natriumfosfaatti,
kaksiemaksinen,
Kidevedeton
Natriumfosfaatti,
yksieméksinen
Natriumatsidi

Laakeainekohtainen
vasta-aine

Lisatietoa
myrkyllisyydesta

Pysyvyys ja hajoavuus
Biokertyvyys
Liikkuvuus maaperassa

PBT- ja vPvB-arvioinnin
tulokset

Muut haitalliset
vaikutukset

Huomautus

Tyyppi Laji Pitoisuus
LCs0/96 h Oncorhynchus mykiss 0,8 mg/l
LC50/96 h Lepomis macrochirus 0,7 mg/l
LC50/96 h Pimephales promelas 5,46 mg/I

Natriumatsidi on myrkyllista vesielidille, eika sit4 saa padstaé kertyméaan
metalliputkiin, koska se voi muodostaa réjahtavia seoksia.

Tietoja ei saatavilla.
Tietoja ei saatavilla.
Tietoja ei saatavilla.

Tietoja ei saatavilla.

Tietoja ei saatavilla.

Tuotteen/seoksen ympéristdominaisuuksia ei ole taysin tutkittu. YIla annetut
tiedot koskevat vaikuttavaa ainetta ja/tai mahdollisia muita aineita. Vaikka
natriumatsidia on vahéisid maarid, havittdmisessd on otettava huomioon, ettad
sitd on seoksessa. Véltettava padstamista ymparistoon.

KOHTA 13 —JATTEIDEN KASITTELYYN LIITTYVAT NAKOKOHDAT

Jatteiden
kasittelymenetelmat

Kéytetty tuote on hévitettava paikallisten, alueellisten ja valtiollisten maaraysten
mukaisesti. Ei saa paastéa viemériin tai huuhdella wc:sté. Kaikki materiaalia
sisaltavat jateastiat on merkittdva asianmukaisesti. Jateaineet on havitettava
paikallisten, alueellisten ja valtiollisten ma&rdysten mukaisesti, kuten
asianmukaisesti valtuutetussa kemikaalijatteen polttolaitoksessa. Laikyntojen
puhdistamisesta aiheutuvat huuhteluvedet on hévitettdva ympaéristolle turvallisesti,
esim. asianmukaisesti sallituissa kunnan tai toimipaikan jatevedenpuhdistamossa.

KOHTA 14 - KULJETUSTIEDOT

Kuljetus

YK-numero

Kuljetuksessa kaytettava
virallinen nimi

Saatavilla olevien tietojen perusteella tata tuotetta/seosta ei sdédellé vaarallisena
materiaalina/tavarana EU ADR/RID-, US DOT-, Canada TDG-, IATA- tai
IMDG-maéaraysten mukaan.

Ei méaaritetty.

Ei méaaritetty.
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KOHTA 14 — KULJETUSTIEDOT.. jatkuu

Kuljetuksen vaaraluokka
ja pakkausryhma

Ympéristdvaarat

Erityiset varotoimet
kayttajalle

Kuljetus irtolastina
MARPOL 73/78 —
sopimuksen 11 liitteen ja
IBC-sdannéston
mukaisesti

Ei méaaritetty.
Saatavilla olevien tietojen perusteella tata tuotetta/seosta ei sdadelld ymparistolle
vaarallisena tai vesist6ja saastuttavana aineena.

Seosta ei ole taysin testattu — altistusta on véltettava.

Ei sovellettavissa.

KOHTA 15 — LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT

Nimenomaisesti ainetta
tai seosta koskevat
turvallisuus-, terveys- ja
ymparistésadnnokset
tai -lainsaadanto

Kemikaaliturval-
lisuusarviointi

WHMIS-luokitus

TSCA-tila
SARA-kohta 313
Kalifornian ehdotus 65

Lisatietoa

Tama kayttoturvallisuustiedote noudattaa US-, EU- ja GHS-s&éntojen vaatimuksia
(EU CLP —asetus (EY) N:0 1272/2008). Kysy lisatietoja paikallisilta tai
alueellisilta viranomaisilta.

Ei suoritettu.

Tama tuote/seos on luokiteltu kontrolloituja tuotteita koskevien maaraysten
vaarakriteerien mukaisesti ja kayttoturvallisuustiedote sisaltda kaikki maaraysten
edellyttdmat tiedot.

Ei luettelossa.
Ei luettelossa.
Ei luettelossa.

Ei muita tietoja.

KOHTA 16 - MUUT TIEDOT

Taydellinen
H-lausekkeiden ja
GHS-luokitusten teksti

Tietolahteet

S12 — lhoa &rsyttava, kategoria 2. H315 — Arsyttaa ihoa. SS1 — lhoa herkistava
aine, kategoria 1. H317 — Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion. EI2 — Silmi&
arsyttava, kategoria 2. H319 — Arsyttad voimakkaasti silmid. RS1 — Hengitysteita
herkistava aine, kategoria 1. H334 — VVoi aiheuttaa hengitettyna allergia- tai
astmaoireita tai hengitysvaikeuksia. ATO2 — Véliton myrkyllisyys (suun kautta),
kategoria 2. H300 — Tappavaa nieltynd. AA1 — Myrkyllisyys vesielioille

(valiton) — kategoria 1. H400 — Erittain myrkyllisté vesielidille. CA1 — Krooninen
myrkyllisyys vesielidille, kategoria 1. H410 — Erittain myrkyllista vesielidille,
pitkaaikaisia haittavaikutuksia. EUH032 — Kehittéa erittain myrkyllista kaasua
hapon kanssa.

Tiedot julkaistuista artikkeleista ja yhtion siséisista tiedoista.
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KOHTA 16 - MUUT TIEDOT.. jatkuu

Lyhenteet

Versiot

ACGIH — American Conference of Governmental Industrial Hygienists;
ADR/RID — European Agreement Concerning the International Carriage of
Dangerous Goods by Road/Rail (Eurooppalainen sopimus kansainvélisista
vaarallisten aineiden tie-/rautatiekuljetuksista); AIHA — American Industrial
Hygiene Association; CAS# — Chemical Abstract Services Number
(Kemikaalilyhenteiden tunnistenumero); CLP — Classification, Labelling,

and Packaging of Substances and Mixtures (Aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinndistd ja pakkaamisesta annettu asetus); DNEL — Derived No Effect
Level (Johdettu vaikutukseton taso); DOT — Department of Transportation
(Yhdysvaltain liikenneministerid); EINECS — European Inventory of New and
Existing Chemical Substances (Euroopassa kaupallisessa kaytdssa olevien
kemiallisten aineiden luettelo); ELINCS — European List of Notified Chemical
Substances (Euroopassa ilmoitettujen kemiallisten aineiden luettelo); EU —
European Union (Euroopan unioni); GHS — Globally Harmonized System of
Classification and Labeling of Chemicals (Kemikaalien maailmanlaajuisesti
yhdenmukaistettu luokitus- ja merkintgjarjestelméd); IARC — International
Agency for Research on Cancer (Kansainvalinen syépatutkimusvirasto); IDLH —
Immediately Dangerous to Life or Health (\Valittomasti vaarallinen elamélle tai
terveydelle); IATA — International Air Transport Association (Kansainvalinen
ilmakuljetusliitto); IMDG — International Maritime Dangerous Goods
(\Vaarallisten aineiden kansainvalinen merikuljetussaanndsto); LOEL — Lowest
Observed Effect Level (Matalin havaittu vaikutustaso); LOAEL — Lowest
Observed Adverse Effect Level (Matalin havaittu haittavaikutustaso); NIOSH —
The National Institute for Occupational Safety and Health (Kansallinen
ty6turvallisuus- ja -terveysinstituutti); NOEL — No Observed Effect Level

(Ei havaittua vaikutusta -taso); NOAEL — No Observed Adverse Effect Level
(Ei havaittua haittavaikutusta -taso); NTP — National Toxicology Program
(Kansallinen toksikologiaohjelma); OEL — Occupational Exposure

Limit (Ty6perdisen altistuksen raja); OSHA — Occupational Safety and Health
Administration (Tyoturvallisuus- ja -terveysvirasto); PNEC — Predicted No
Effect Concentration (Arvioitu vaikutukseton pitoisuus); SARA — Superfund
Amendments and Reauthorization Act; STEL — Short Term Exposure Limit
(Lyhytkestoinen altistusraja); TDG — Transportation of Dangerous Goods
(\Vaarallisten aineiden kuljetus); TSCA — Toxic Substances Control Act
(Toksisten aineiden kontrollointilaki); TWA — Time Weighted Average
(Aikapainotettu keskiarvo); WHMIS — Workplace Hazardous Materials
Information System (Ty6paikan vaarallisten materiaalien tietojarjestelma)

Tama on kayttoturvallisuustiedotteen ensimmadinen versio.

KOHTA 16 - MUUT TIEDOT ...jatkuu

Vastuuvapauslauseke

Edelld annetut tiedot perustuvat saatavillamme oleviin tietoihin ja niiden uskotaan
olevan oikeita. Koska tietoja voidaan kayttaa hallintamme ulkopuolella olevissa
olosuhteissa, joita emme tunne, emme ota vastuuta tietojen kayton aiheuttamista
tuloksista, ja kaikkien tiedot saavien henkildiden on harkittava vaikutuksia,
ominaisuuksia ja suojatoimenpiteitd oman tilanteensa mukaan. Mitéén lupauksia tai
takuita, suoria tai viitattuja (mukaan lukien takuu sopivuudesta tai kaupattavuudesta
tiettyyn kéyttotarkoitukseen) ei anneta materiaaleista, tietojen tarkkuudesta, tietojen
kayton aiheuttamista tuloksista tai materiaalin kéyttoon liittyvista vaaroista.
Materiaalin kasittelyssa ja kaytdssa on noudatettava varovaisuutta, koska kyseessa
on laékevalmiste/diagnostinen tuote. Edell& annetut tiedot annetaan vilpittdmasti ja
uskoen niiden olevan tarkkoja. Julkaisupdivaméaarasté lahtien toimitamme kaikki
tiedot, jotka voivat liittyd tdman materiaalin késittelyyn. Mikali tdhan tuotteeseen
kuitenkin liittyy haittatapahtuma, tdméa kayttéturvallisuustiedote ei korvaa eika sité ole
tarkoitettu korvaamaan asianmukaisesti koulutetulta henkildstoltd saatuja neuvoja.
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