Therm

SCIENTIFIC

KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTE MICROGENICS

Osa Thermo Fisher Scientificia

KOHTA 1 - AINEEN TAI SEOKSEN JA YHTION TAI YRITYKSEN TUNNISTETIEDOT

Microgenics Corporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538

Puhelinnumero 1 (800) 424 9300
hititilanteessa (Chemtrec):  (Yhdysvallat ja Kanada)
1 (703) 527 3887

Puh. (keskus): (510) 979-5000 Kansainvilinen numero
Faksi: (510) 979-5002 (vastaanottajalta laskutus
Sédhkoposti: hyvéksytddn)
techservice.mgc@thermofisher.com 1 (202) 483 7616 Eurooppa
Tuotetunniste CEDIA" CsA 1I assay - Powder reagents

Synonyymit 100147 CEDIA® Cyclosporine PLUS - EA reagent, ED reagent

10016283 CEDIA® Cyclosporine PLUS - EA reagent, ED reagent
Kauppanimet CEDIA® CsA 11 assay
Kemikaaliryhmi Seos

Aineen tai seoksen

In vitro -diagnostinen sarja. Siséltad useita lyofilisoituja jauhemaisia reagensseja,

merkitykselliset tunnistetut jotka on pakattu erillisiin pulloihin.

kaytot ja kiytot, joita ei
suositella

Huomautus

Julkaisupaivimairi

Tuotteen/seoksen farmakologisia, toksikologisia ja ekologisia ominaisuuksia ei ole
taysin luokiteltu. Tama kayttSturvallisuustiedote péivitetddn, kun lisdd tietoja tulee
saataville.

23. huhtikuuta 2015

KOHTA 2 — VAARAN YKSILOINTI

Aineen tai seoksen luokitus

Asetus (EY)
1272/2008 [GHS]

Direktiivi 67/548/ETY
tai 1999/45/EY

Merkinnit

Hengitysteitd herkistévi aine — kategoria 1. Thoa herkistdva aine — kategoria 1.
Myrkyllisyys vesielidille (krooninen) — kategoria 3. Seosta ei ole vield tdysin
testattu.

Xn — R42 (hengitysteitse), R43 (ihokosketus), R52/53 Seosta ei ole vield tdysin
testattu.
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KOHTA 2 — VAARAN YKSILOINTI .. jatkuu

CLP/GHS-
varoitusmerkki

CLP/GHS-huomiosana

CLP/GHS-
vaaralausekkeet

CLP/GHS-
turvalausekkeet

EU-symboli/
vaaramerkKki

R-lausekkeet

Turvallisuusohjeet

Muut vaarat

Vaara

H317 — Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion. H334 — Voi aiheuttaa hengitettyna
allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia. H412 — Haitallista vesielioille,

pitkaaikaisia haittavaikutuksia. EUH032 — Kehittda erittdin myrkyllistd kaasua

hapon kanssa.

P261 — Vilta polyn/sumun/hdyryn/suihkeen hengittdmistd. P272 — Saastuneita
tyOvaatteita ei saa vieda tyopaikalta. P273 — Viltettdva padstamistd ymparistoon
P280 — Kaytd suojakésineitd/silmiensuojainta/kasvonsuojainta. P285 — Kéayta
hengityksensuojainta, jos ilmanvaihto on riittiméton. P302 + P352 — Jos
kemikaalia joutuu iholle: Pese runsaalla vedelld ja saippualla. P304 + P341 — JOS
KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Jos hengitysvaikeuksia, siirrd henkild
raittiiseen ilmaan ja pidéd lepoasennossa, jossa on helppo hengittdd. P333 + P313 —
Jos ilmenee ihodrsytysta tai ihottumaa: Hakeudu lddkariin. P342 + P311 — Jos
ilmenee hengitysoireita: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai
ladkariin. P363 — Pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkdyttod. PS01 — Havitd
sisalté/pakkaus paikallisten/alueellisten/ kansallisten/kansainvilisten madraysten
mukaisesti.

Xn — haitallinen

R42/43 — Altistuminen hengitysteitse ja ihokosketus voi aiheuttaa herkistymista.
R52/53 — Haitallista vesielidille, voi aiheuttaa pitkéaikaisia haittavaikutuksia
vesiympdristossd. R32 — Kehittda erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

S2 — Siilyta lasten ulottumattomissa. S23 — Viltettdvad polyn/sumun/hdyryn/
suihkeen hengittimistid. S24 — Varottava kemikaalin joutumista iholle. S29 — Ei
saa tyhjentdd viemdriin. S37 — Kéytettdva sopivia suojakédsineitd. S46 — Jos ainetta
on nielty, hakeuduttava heti 144kéarin hoitoon ja ndytettava tima pakkaus tai
etiketti. S50 — Ei saa sekoittaa happoihin. S63 — Jos ainetta on onnettomuuden
sattuessa hengitetty: siirrd henkilo raittiiseen ilmaan ja pidd hinet levossa.

Seosta koskevia tietoja ei tunnistettu. Seos siséltdd naudan seerumin albumiinia,
joka on liitetty tyOssé tapahtuvaan herkistymiseen. Materiaali tuotettu USDA:n
ja/tai CPMP/BWP/1230/98:n mukaisesti (ohjeet lddkevalmisteiden kautta
tapahtuvan eldinten rakkulaisen aivosairauden vélittdmisen vaaran minimoinnista).
Tédmé on CPMP/BWP/1230/98-ohjeen luokan IV ainesta: se ei sisélla eiki sité ole
tuotettu méadritetyisté riskiaineksista, jotka on méadritetty komission péétoksessa
97/534/EY (tai myohemmissd muutoksissa).
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KOHTA 2 — VAARAN YKSILOINTI .. jatkuu

Muut vaarat ...jatkuu

Huomiosana (Yhdysvallat)

Yhteenveto vaarasta

(Yhdysvallat)

Huomautus

Koska seos sisdltdd proteiinia, se voi aiheuttaa allergisia iho- tai hengitysreaktioita
(esim. mahdollisesti aiheuttaa anafylaksiaa). TyOpaikalla systeemisten vaikutusten
todennékdisyys tahattoman nielemisen jélkeen on pieni, koska proteiinit
pilkkoutuvat nopeasti ruoansulatuskanavassa.

Vaara

Voi aiheuttaa allergisen hengitysreaktion. Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia. Seosta ei ole vield taysin
testattu. TAmé tuote siséltdd naudan seerumin albumiinia, joka on liitetty tydssé
tapahtuvaan herkistymiseen.

Tama seos on luokiteltu vaaralliseksi direktiivin 1999/45/EY, asetuksen (EY) N:o
1272/2008 (EU CLP) ja sovellettavien Yhdysvaltain lakien mukaisesti. Seoksen
farmakologisia, toksikologisia ja ekologisia ominaisuuksia ei ole tiysin luokiteltu.
CLP-/GHS-luokitukset perustuvat asetukseen (EY) 1272/2008. EU:n
varoitusmerkki/vaaratunnus, R-lausekkeet ja turvallisuusohjeet perustuvat
direktiiviin 1999/45/EY.

KOHTA 3 - KOOSTUMUS JA TIEDOT AINEOSISTA

Aineosa CAS-nro EINECS/ Maara EU-luokitus GHS-luokitus
ELINCS-nro
Naudan seerumin albumiini 9048-46-8 - 55 % Haitallinen — SS1: H317,
Xn: R42/R43 RS1: H334
Tributyylifosfaatti 126-73-8 204-800-2 <1,0 % Haitallinen — ATO4: H302;
Xn: R20/22, ATI4: H332;
R38, R40 SI2: H315;
Carc2: H351
Natriumatsidi 26628-22-8  247-852-1 <1,0%  Hyvin toksinen — ATO2: H300;
T+: R28, R32; AA1: H400,
N: R50/53 CAl: H410,
EUHO032
Huomautus Y1la luetellut aineosat katsotaan vaarallisiksi. Muut aineosat eivit ole vaarallisia

ja/tai niitd on alle raportoitavien rajojen. Katso kohdasta 16 tdydellinen EU- ja
GHS-luokitusteksti. EU-luokitus perustuu direktiiviin 67/548/ETY ja GHS-
luokitus perustuu asetukseen (EY) 1272/2008.

KOHTA 4 — ENSIAPUTOIMENPITEET

Ensiaputoimenpiteiden

kuvaus

Vilitonti

ladkarinhoitoa

tarvitaan

Kylla
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KOHTA 4 — ENSIAPUTOIMENPITEET .. jatkuu

Kosketus silmiin

Kosketus ihoon

Sisddnhengittiminen

Nieleminen

Ensihoitohenkiloston
suojaaminen

Téirkeimmat oireet
ja vaikutukset, seki
vilittomit ettii viivistyneet

Mahdollisesti tarvittavaa
vilitonta lddketieteellisti
apua ja erityishoitoa
koskevat ohjeet

Jos kaytit piilolinssejd, poista ne, jos se on helppoa. Huuhtele silmié heti runsaalla
vedelld ainakin 15 minuutin ajan. Jos drsytysti esiintyy tai drsytys jatkuu, ilmoita
terveydenhoitohenkil6stdlle ja esimichellesi.

Pese altistunut alue saippuavedelld ja poista vaatteet/kengit, joille ainetta paasi.
Jos drsytystd esiintyy tai drsytys jatkuu, ilmoita terveydenhoitohenkildstolle ja
esimichellesi.

Altistuneen henkildn on siirryttdva raittiiseen ilmaan valittomésti. Jos altistunut
henkild ei hengitd, hdnelle on annettava tekohengitysti. Jos hengitys on tyolasta,
on annettava happea. [lmoita vélittoméisti terveydenhoitohenkildstolle ja
esimiehellesi.

Jos ainetta nielldén, on valittomasti otettava yhteytta ladkariin. Henkil6a
ei saa oksennuttaa, ellei terveydenhoitohenkildsto niin neuvo. Henkilolle
el saa antaa mitddn juotavaa, ellei terveydenhoitohenkildstd niin neuvo.
Tajuttomalle henkildlle ei koskaan saa antaa mitddn suun kautta.

Ilmoita terveydenhoitohenkilostolle ja esimiehellesi.

Katso kohdasta 8 altistuskontrollit/henkilésuojainsuositukset.

Katso kohdat 2 ja 11.

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

KOHTA 5 - PALONTORJUNTATOIMENPITEET

Sammutusaineet

Aineesta tai seoksesta
johtuvat erityiset vaarat

Syttyvyys/rijiahtivyys

Palontorjuntaa
koskevat ohjeet

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

Ei tietoa. Voi pééstié toksisia hiilimonoksidi-, hiilidioksidi- ja typpioksidikaasuja.

Syttyvyys-/rdjahtiavyystietoja ei tunnistettu. Jos ilmassa on suuria madrid
hienojakoisia hiukkasia, ne saattavat syttyessdén rédjahtéa.

Mikéli ymparistossd on tulipalo: kidytd asianmukaista sammutusainetta. Kéyta
suojavaatteita ja hyviksyttyd, ylipaineista, erillistd hengityslaitetta. Dekontaminoi
kaikki laitteet kdyton jalkeen.
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KOHTA 6 — TOIMENPITEET ONNETTOMUUSPAASTOISSA

Varotoimenpiteet,
henkilonsuojaimet ja
menettely hiititilanteessa

Ympiristoon kohdistuvat
varotoimet

Suojarakenteita ja
puhdistusta koskevat
menetelmiit ja -vilineet

Jos tuotetta pddsee ilmaan tai ldikkyy, ryhdy asianmukaisiin varotoimiin
altistuksen minimoimiseksi kdyttdmélld asianmukaisia henkildsuojaimia
(katso kohta 8). Alueen on oltava riittdvésti tuuletettu.

Ei saa tyhjentdd vieméareihin. Viltettdva pdadstamistd ymparistoon.

POLYA EI SAA LEVITTAA ILMAAN. Ympirdi ldikkynyt aine tai sironnut
jauhe absorboivilla aineilla ja aseta kostea liina tai pyyhe alueelle, jotta jauhetta ei
levid ilmaan. Lisd4 nestettd, jotta aineesta muodostuu livos. Kera jiljelle jadnyt
neste absorboiviin aineisiin. Aseta ldikkyneet materiaalit vuotamattomaan sdilioon
hévitettdviksi asianmukaisesti sovellettavien jatteenhdvitysmaaridysten mukaisesti
(katso kohta 13). Alue on dekontaminoitava kaksi kertaa sopivalla livottimella
(katso kohta 9).

Viittaukset muihin kohtiin  Katso lisétietoa kohdista 8 ja 13.

KOHTA 7 — KASITTELY JA VARASTOINTI

Turvallisen Kisittelyn
edellyttimét toimenpiteet

Turvallisen varastoinnin
edellyttimiit olosuhteet,
mukaan luettuina
yhteensopimattomuudet

Erityinen loppukéiytto

Noudata lddkeaineiden kisittelyssé suositeltuja menetelmid (tarpeen mukaan
esimerkiksi teknisid toimenpiteité ja/tai muita henkildonsuojaimia). Silma-,
iho- ja limakalvokosketusta on véltettdva. Pestdva perusteellisesti kadsittelyn
jalkeen. Viltd polyn/sumun/suihkeen hengittdmista.

Sailytettavd 2—8 °C:n lampdtilassa hyvin tuuletetulla alueella, poissa
yhteensopimattomien materiaalien 1dheltd. Astia pidettdvéd pystysuorassa ja
tiukasti kiinni.

Ei tietoa.

KOHTA 8 — ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET

Valvontaa koskevat

muuttujat / tydperiisen

altistumisen raja-arvot
Yhdiste

Naudan seerumin albumiini -

Tributyylifosfaatti

Julkaisija Tyyppi OEL

ACGIH TLV-TWA (8 tuntia) 5 mg/m’

Itivalta, 8 tunnin TWA 2,5 mg/m’, 0,2 ppm
Belgia,

Tanska,

Suomi,

Ranska,

Sveitsi

Bulgaria 8 tunnin TWA 5 mg/m’

Suomi STEL 5 mg/m’

Saksa 8 tunnin TWA (MAK) 11 mg/m’ (1 ppm)
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KOHTA 8 — ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET ...jatkuu

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

Yhdiste
Tributyylifosfaatti

Natriumatsidi

Julkaisija Tyyppi

NIOSH IDLH (Valittomasti
vaarallinen pitoisuus)

NIOSH REL - TWA (8 tuntia)

OSHA PEL-TWA (8 tuntia)

Alankomaat MAC
Yhdistynyt
kuningaskunta

ACGIH, OEL-STEL

Australia,
Itdavalta,
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,  Yldraja
Portugali
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KOHTA 8 — ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET ...jatkuu

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

Yhdiste
Natriumatsidi

Julkaisija
ACGIH,

Australia,
Itdvalta, 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 —
Kalifornia
OSHA

Saksa

Saksa

Tyyppi OEL

OEL-TWA 0,1 mg/m’
Yléraja 0,3 mg/m’
OEL-STEL 0,4 mg/m’
OEL-TWA 0,2 mg/m’

Altistumisen ehkiiseminen / Suojarakenteiden ja henkildsuojaimien valinnan ja kdyton on perustuttava

tekniset toimenpiteet

altistusmahdollisuuden riskiarvioon. Kayta paikallista poistoa ja/tai pdlyd
tuottavien kohtien kotelointia. On suositeltavaa kéyttad suljettuja materiaalien
siirtojdrjestelmié ja prosessirakenteita, joita ei juurikaan tarvitse kasitelld
avoimina.
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KOHTA 8 — ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET ...jatkuu

Hengityssuojaus

Kaisien suojaus

Ihon suojaus

Silmien/kasvojen
suojaus

Ympariston altistumisen
hallinta

Muut suojatoimen-
piteet

Valittujen hengityssuojaimien on sovittava tehtidvién ja kiytdssé oleviin

teknisiin toimenpiteisiin. Rutiininomaisissa késittelytehtdvissa hyviksytyn

ja asianmukaisesti asennetun ilmaa puhdistavan hengityslaitteen, jossa on
asianmukaiset HEPA-suodattimet, pitiisi tarjota suojaa olemassa olevien
valmistuskontrollien tunnettujen tai ennustettavien rajoitusten perusteella.

On kaytettava sahkolld toimivaa ilman puhdistavaa hengityslaitetta, jossa

on asianmukaiset HEPA-suodattimet tai yhdistelmadsuodattimet, tai
ylipaineilmahengityslaitetta, jos on olemassa kontrolloimattoman vapautumisen
mahdollisuus, kun altistustasoja ei tunneta, tai kaikissa muissa olosuhteissa, joissa
vahdisempi hengityssuojaus ei ehké tarjoa riittivaa suojaa.

Kaytd nitriilikdsineitd tai muita lapdisemdttomid kisineitd, jos ihokosketus on
mahdollinen. Kaksinkertaisten kdsineiden kdyttod on harkittava. Kun materiaali
liuotetaan tai suspendoidaan orgaaniseen liuottimeen, on kaytettava kisineita,
jotka suojaavat liuottimelta.

Kéaytd asianmukaisia késineitd, laboratoriotakkia tai muita suojavaatteita, jos
ihokosketus on todenndkdistd. Paétd ihosuojaus tyon, ihokosketuksen
mahdollisuuden ja kéytettdvien liuottimien ja reagenssien perusteella.

Kaytd turvalaseja, joissa on sivusuojukset, kemikaalinldikyntilaseja tai
kokokasvosuojusta tarpeen mukaan. Paatd suojaus tyon ja silmiin tai kasvoihin
kosketuksen mahdollisuuden perusteella. Saatavilla on oltava silménpesuasema
hétatilanteisiin.

Aineen padstamistd ymparistoon on véltettdva, ja sitd on kdytettdva suljetuissa
jarjestelmissd, aina kun se on kiaytannollistd. Ilma- ja nestepadstot on johdettava
asianmukaisiin saasteenhallintalaitteisiin. Mikali ainetta 1dikkyy, sité ei saa
padstdd viemdreihin. Kayttoon on otettava asianmukaisia ja tehokkaita
ensiaputoimenpiteitd kontaminaation vapautumisen tai levidmisen seka
henkiloston tahattoman kosketuksen estdmiseksi.

Pese kédet, jos joudut kosketuksiin tuotteen/seoksen kanssa, erityisesti ennen
syOmistd, juomista tai tupakointia. Suojalaitteita ei saa kdyttaa tyoskentelyalueen
ulkopuolella (esim. yhteisilld alueilla tai ulkona). Dekontaminoi kaikki
suojalaitteet kdyton jalkeen.

KOHTA 9 — FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET

Fysikaalisia ja kemiallisia
perusominaisuuksia
koskevat tiedot

Olomuoto
Viri

Haju
Hajukynnys
pH

Sulamis- tai
jadtymispiste

Lyofilisoitu jauhe

Valkoisesta luonnonvalkoiseen
Ei tietoa.

Ei tietoa.

Ei sovellettavissa.

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

Kiehumispiste ja Ei tietoa.
kiechumisalue

Leimahduspiste Ei tietoa.
Haihtumisnopeus Ei tietoa.
Syttyvyys (kiinteét Ei tietoa.

aineet, kaasut)

Ylin ja alin syttyvyys-  Ei tietoa.
tai rijahdysraja

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

Liukoisuus liuottimeen FEi tietoa.

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

Itsesyttymislimpdatila Ei tietoa.

Hajoamislimpaotila Ei tietoa.
Viskositeetti Ei tietoa.
Réjihtivyys 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 erittéin
rdjahtivid metalliatsideja.

Kemiallinen stabiilisuus Stabiili séilytettynd ohjeiden mukaan.
Vaarallisten reaktioiden Ei odoteta esiintyvin.
mahdollisuus
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KOHTA 10 - STABIHLISUUS JA REAKTIIVISUUS ...jatkuu

Viltettivit olosuhteet

Yhteensopimattomat
materiaalit

Vaaralliset
hajoamistuotteet

Viltettava liiallista kuumenemista.

FEi tietoa.

FEi tietoa.

KOHTA 11 - MYRKYLLISYYTEEN LIITTYVAT TIEDOT

Tiedot myrkyllisisti

vaikutuksista
Sisddnpaisyreitti Voi absorboitua sisddnhengityksestd, ihokosketuksesta ja nielemisesta.
Viliton myrkyllisyys
Yhdiste Tyyppi Reitti Laji Annos
Naudan seerumin albumiini -- - -- -
Tributyylifosfaatti LDs, Suun kautta ~ Rotta 1 552 mg/kg
LCs, Sisdanhen- Rotta 28 000 mg/m’/1 h
gittiminen
LDs Tho Kaniini Yl1i 3 100 mg/kg
Natriumatsidi LDs, Suun kautta ~ Rotta 27 mg/kg
LDs Suun kautta ~ Hiiri 27 mg/kg
LDs Tho Kaniini 20 mg/kg
Ihosyovyttivyys/drsytys Ei tutkimuksia.

Herkistyminen

STOT - kerta-
altistuminen

STOT - toistuva
altistuminen / toistuvaa
annosta koskeva
myrkyllisyys

Sukusolujen perimia

vaurioittavat vaikutukset

Kehitystoksisuus
Genotoksisuus

Karsinogeenisuus

Ei tutkimuksia. Koska naudan seerumin albumiini (BSA) on perdisin eldimen
(vieraasta) proteiinista, on olemassa mahdollisuus, ettd materiaali aiheuttaa
allergisen vasteen ihmisille. Tyopaikka-altistus BSA:lle on aiheuttanut joitakin
allergisen herkistymisen tapauksia tétd materiaalia késitteleville tyontekijdille.

Ei tutkimuksia.

Ei tutkimuksia.

Ei tutkimuksia.

Ei tutkimuksia.
Ei tutkimuksia.

Uros- ja naarasrotille annettiin tributyylifosfaattia ravinnon mukana 18 kuukauden
ajan enintddn 3 500 ppm:n pitoisuuksina. Hoito ei vaikuttanut eloonjdédmiseen,
kliinisiin merkkeihin tai hematologisiin parametreihin milldén annostasolla. Suuria
annoksia saavilla uroksilla ja naarailla paino putosi hoidon alussa ja nousi takaisin
merkitsevésti vihemman. Kahta suurinta annosta (1 000 ja 3 500 ppm) saavilla
uros- ja naarashiirilld havaittiin maksassa huomattavaa, annoksen mukaista
absoluuttista ja suhteellista painon nousua. Suurimmat annokset (1 000 ja

3 500 ppm).
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KOHTA 11 - MYRKYLLISYYTEEN LIITTYVAT TIEDOT .. jatkuu

Karsinogeenisuus. ..
jatkuu

Aspiraatiovaara

Tiedot ihmisten
terveydestia

Lisatietoa

Maksasoluadenooman esiintyvyys kasvoi merkitsevésti niilld uroshiirilla, joita
hoidettiin 3 500 ppm:n annoksella. Muilla kasvaimilla ei tdssé tutkimuksessa
havaittu olevan yhteytté tributyylifosfaattihoitoon. Kroonista myrkyllisyytta
osoittava NOEL-pitoisuus oli 150 ppm tai 28,9 mg/kg/pv naarailla ja

24,1 mg/kg/pv uroksilla. Vaikka pitkdaikaisesti tributyylifosfaatilla hoidetuilla
rotilla on ollut merkkeja virtsarakon liikakasvusta, papilloomista ja vdlimuotoisten
solujen karsinoomista, tdssa hiiritutkimuksessa ei havaittu yhteytta
tributyylifosfaattihoidon ja virtsarakon muutosten vélilld. Téssé seoksessa ei ole
vahintdan 0,1 %:n pitoisuutta ainesosia, jotka NTP, IARC, ACGIH tai OSHA on
luokitellut syopaa aiheuttaviksi.

Tietoja ei saatavilla.

Katso kohta 2 — muut vaarat.

Seoksen toksikologisia ominaisuuksia ei ole taysin luokiteltu.

KOHTA 12 — TIEDOT VAARALLISUUDESTA YMPARISTOLLE

Myrkyllisyys
Yhdiste Tyyppi Laji Pitoisuus
Naudan seerumin albumiini -- -- --
Tributyylifosfaatti LCs5,96 h Carassius auratus 8,8 mg/l
(makean veden kala)
ECs5,48 h Daphnia magna (vesikirppu) 3,6 mg/l
ECs,72 h Desmodesmus subspicatus 1,1 mg/l
(viherlevd)
Natriumatsidi LCs¢/96 h Oncorhynchus mykiss 0,8 mg/l
LCs50/96 h Lepomis macrochirus 0,7 mg/l
LCs5¢/96 h Pimephales promelas 5,46 mg/l
Lisitietoa Natriumatsidi on myrkyllistd vedessa eldville organismeille, eikd sitd saa paastad
myrkyllisyydesti kertyméédn metalliputkiin, koska se voi muodostaa rdjihtavid seoksia.

Pysyvyys ja hajoavuus
Biokertyvyys
Liikkuvuus maaperissia

PBT- ja vPvB-arvioinnin
tulokset

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

Ei suoritettu.

Muut haitalliset vaikutukset Tietoja ei saatavilla.
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KOHTA 12 — TIEDOT VAARALLISUUDESTA YMPARISTOLLE ... jatkuu

Huomautus

Tuotteen/seoksen ymparistoominaisuuksia ei ole taysin tutkittu. Y14 annetut
tiedot koskevat vaikuttavaa ainetta ja/tai mahdollisia muita aineita. Vaikka
natriumatsidia on vihaisid méarid, hdvittdmisessi on otettava huomioon, etti
sitd on seoksessa. Viltettava padstamistd ympéaristoon.

KOHTA 13 - JATTEIDEN KASITTELYYN LIITTYVAT NAKOKOHDAT

Jiitteiden
kisittelymenetelmiit

Kéytetty tuote on havitettdva paikallisten, alueellisten ja valtiollisten miaraysten
mukaisesti. Ei saa padstdd viemariin tai huuhdella wc:std. Kaikki materiaalia
sisaltdvat jiteastiat on merkittdva asianmukaisesti. Jiteaineet on havitettava
paikallisten, alueellisten ja valtiollisten méérdysten mukaisesti, kuten
asianmukaisesti valtuutetussa kemikaalijdtteen polttolaitoksessa. Laikyntdjen
puhdistamisesta aiheutuvat huuhteluvedet on havitettdva ymparistolle turvallisesti,
esim. asianmukaisesti sallituissa kunnan tai toimipaikan jatevedenpuhdistamossa.

KOHTA 14 - KULJETUSTIEDOT

Kuljetus

YK-numero

Kuljetuksessa kiytettivi
virallinen nimi

Kuljetuksen vaaraluokka
ja pakkausryhmi

Ympaéristovaarat

Erityiset varotoimet
kiyttijille

Kuljetus irtolastina
MARPOL 73/78
-sopimuksen II liitteen ja

IBC-siaannoston mukaisesti

Saatavilla olevien tietojen perusteella tatd tuotetta/seosta ei saadelld
vaarallisena materiaalina/tavarana EU ADR/RID-, US DOT-, Canada TDG-,
IATA- IMDG -méardysten mukaan.

Ei miaritetty.

Ei méaritetty.

Ei méaritetty.

Saatavilla olevien tietojen perusteella titd tuotetta/seosta ei saddelld ymparistolle
vaarallisena tai vesistdjd saastuttavana aineena.

Seosta ei ole tdysin testattu — altistusta on viltettava.

Ei sovellettavissa.
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KOHTA 15 - LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT

Nimenomaisesti ainetta tai
seosta koskevat
turvallisuus-, terveys- ja
ympiéristosainnokset

tai -lainsdiddanto

Kemikaaliturvalli-
suusarviointi

OSHA-vaarallinen

WHMIS-luokitus

TSCA-tila
SARA-kohta 313
Kalifornian ehdotus 65

Tama kayttdturvallisuustiedote noudattaa US-, EU- ja GHS-sdint6jen vaatimuksia
(EU CLP — asetus (EY) N:o 1272/2008). Kysy lisdtietoja paikallisilta tai
alueellisilta viranomatisilta.

Ei suoritettu.

Kylld. Huomio: Voi aiheuttaa allergisen hengitysreaktion. Voi aiheuttaa allergisen
ihoreaktion. Haitallista vesielioille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia. Seosta ei ole
taysin testattu. Tadma tuote sisdltdd naudan seerumin albumiinia, joka on liitetty
tyOssd tapahtuvaan herkistymiseen.

Tédma tuote on luokiteltu kontrolloituja tuotteita koskevien madrdysten
vaarakriteerien mukaisesti ja kiyttoturvallisuustiedote sisaltda kaikki maaraysten
edellyttamat tiedot.

Fi listattu
FEi listattu.
FEi listattu.

KOHTA 16 - MUUT TIEDOT

Téydellinen R-lausekkeiden Xn — haitallinen. R20/22 — Terveydelle haitallista hengitettyni ja nieltyni.

ja EU-luokitusten teksti

Téydellinen H-
lausekkeiden, P-
lausekkeiden ja
GHS-luokitusten teksti

Tietolihteet

R38 — Arsyttid ihoa. R40 — Epdilldin aiheuttavan sydpésairauden vaaraa.
R42/43 — Altistuminen hengitysteitse ja ithokosketus voi aiheuttaa herkistymista.
R52/53 — Haitallista vesielidille, voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia
vesiympdristdssd. T+ — Erittdin myrkyllinen. R28 — Erittdin myrkyllistd nieltyna.
R32 — Kehittda erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa. N — Ympéristolle
vaarallinen. R50/53 — Erittdin myrkyllistd vesielidille, voi aiheuttaa pitkédaikaisia
haittavaikutuksia vesiymparistossa.

SI2 — Thoa drsyttivi, kategoria 2. H315 — Arsyttii ihoa. RS1 — Hengitysteiti
herkistéva aine, kategoria 1. H334 — Voi aiheuttaa hengitettyna allergia- tai
astmaoireita tai hengitysvaikeuksia. SS1 — Thoa herkistéva aine, kategoria 1.

H317 — Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion. ATO4 — Vilitén myrkyllisyys

(suun kautta), kategoria 4. H302 — Haitallista nieltynd. ATI4 — Vilitén myrkyllisyys
(hengitysteitse), kategoria 4. H332 — Haitallista hengitettynd. ATO2 — Vilitén
myrkyllisyys (suun kautta), kategoria 2. H300 — Tappavaa nieltyna.

Carc2 — Karsinogeenisuus, kategoria 2. H351 — Epdilldén aiheuttavan syopaa.

AA1 — Myrkyllisyys vesielioille (valiton) — kategoria 1. H400 — Erittdin myrkyllista
vesielidille. CA1 — Myrkyllisyys vesielidille (krooninen) — kategoria 1. H410 —
Erittdin myrkyllistd vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia. H412 — Haitallista
vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia. EUH032 — Kehittda erittdin myrkyllistd
kaasua hapon kanssa.

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

Lyhenteet

Versiot

ACGIH — American Conference of Governmental Industrial Hygienists
(Amerikan valtion teollisuushygienistien konferenssi); ADR/RID — European
Agreement Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by
Road/Rail (Eurooppalainen sopimus kansainvilisistd vaarallisten aineiden
tie-/rautatiekuljetuksista); AIHA — American Industrial Hygiene Association
(Amerikan teollisuushygienialiitto); CAS# — Chemical Abstract Services

Number (Kemikaalilyhenteiden palvelunumero); CLP — Classification,

Labelling, and Packaging of Substances and Mixtures (Aineiden ja seosten
luokitus, merkinté ja pakkaus); DNEL — Derived No Effect Level (Johdettu

ei vaikutusta -taso); DOT — Department of Transportation (Kuljetusministerio);
EINECS — European Inventory of New and Existing Chemical Substances
(Eurooppalainen uusien ja olemassa olevien kemiallisten aineiden inventaario);
ELINCS — European List of Notified Chemical Substances (Eurooppalainen
luettelo ilmoitetuista kemiallisista aineista); EU — European Union

(Euroopan unioni); GHS — Globally Harmonized System of Classification

and Labeling of Chemicals (Kemikaalien globaalisti harmonisoitu luokitus-

ja merkintdjarjestelmd); IARC — International Agency for Research on Cancer
(Kainsainvilinen syopétutkimusvirasto); IDLH — Immediately Dangerous to Life
or Health (Vilittomésti vaarallinen elimdlle tai terveydelle); IATA — International
Air Transport Association (Kansainvélinen ilmakuljetusliitto); IMDG —
International Maritime Dangerous Goods (Kansainvéliset vaaralliset aineet
meriteitse); 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 tyGturvallisuus- 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
(Ty0paikan altistusraja); OSHA — Occupational Safety and Health Administration
(Tyoturvallisuus- ja -terveysvirasto); PNEC — Predicted No Effect Concentration

(Ennustettu ei vaikutusta -pitoisuus); SARA — Superfund Amendments and
Reauthorization Act (Superrahaston muutosten ja uudelleenvaltuutusten laki);
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 (Tydpaikan vaarallisten materiaalien
tietojérjestelméd)

Tama on kdyttdturvallisuustiedotteen ensimméiinen 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 kayttaa hallintamme ulkopuolella olevissa
olosuhteissa, joita emme tunne, emme ota vastuuta tietojen kdyton 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 kayttotarkoitukseen) ei anneta materiaaleista, tietojen tarkkuudesta, tietojen
kayton aiheuttamista tuloksista tai materiaalin kayttoon liittyvista vaaroista.
Materiaalin késittelyssi ja kdytdssd on noudatettava varovaisuutta, koska kyseessi on
ladkevalmiste /diagnostinen tuote. Edelld annetut tiedot annetaan vilpittomasti ja
uskoen niiden olevan tarkkoja. Julkaisupaivimaarasta lahtien toimitamme kaikki
tiedot, jotka voivat liittyd timén materiaalin kdsittelyyn. Mikéli tdhén tuotteeseen
kuitenkin liittyy haittatapahtuma, timé kayttdturvallisuustiedote ei korvaa eikd sitd ole
tarkoitettu korvaamaan asianmukaisesti koulutetulta henkilostoltd saatuja neuvoja.
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KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTE MICROGENICS

Osa Thermo Fisher Scientificia

KOHTA 1 — AINEEN TAI SEOKSEN JA YHTION TAI YRITYKSEN TUNNISTETIEDOT

Microgenics Corporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538

Puhelinnumero 1 (800) 424 9300
hititilanteessa (Chemtrec):  (Yhdysvallat ja Kanada)
1 (703) 527 3887

Puh. (keskus): (510) 979-5000 Kansainvilinen numero
Faksi: (510) 979-5002 (vastaanottajalta laskutus
Sédhkoposti: hyvaksytdan)
techservice.mgc@thermofisher.com 1 (202) 483 7616 Eurooppa
Tuotetunniste CEDIA® CsA II Assay - Liquid reagents
Synonyymit 100147 CEDIA® Cyclosporine PLUS Assay - EARB, EDRB, Lysing reagent
10016283 CEDIA® Cyclosporine PLUS Assay - EARB, EDRB, Lysing reagent
Kauppanimet CEDIA® CsA II Assay
Kemikaaliryhmi Seos

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

Huomautus

Julkaisupaivimairi

In vitro -diagnostinen sarja. Siséltad useita nestemdisiin reagensseja, jotka on
pakattu erillisiin injektiopulloihin.

Tuotteen/seoksen farmakologisia, toksikologisia ja ekologisia ominaisuuksia ei ole
taysin luokiteltu. Tama kayttSturvallisuustiedote péivitetddn, kun lisdd tietoja tulee
saataville.

23. huhtikuuta 2015

KOHTA 2 — VAARAN YKSILOINTI

Aineen tai seoksen luokitus

Asetus (EY) 1272/2008
[GHS]

Direktiivi 67/548/ETY
tai 1999/45/EY

Merkinnit

Hengitysteitd herkistévé aine — kategoria 1. Thoa herkistdva aine — kategoria 1.
Seosta ei ole vield tdysin testattu.

Xn — R42 (hengitysérsytys), R43 (ihoédrsytys). Seosta ei ole vield tiysin testattu.
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KOHTA 2 — VAARAN YKSILOINTI .. jatkuu

CLP/GHS-
varoitusmerkki

CLP/GHS-huomiosana

CLP/GHS-
vaaralausekkeet

CLP/GHS-
turvalausekkeet

EU-symboli/vaaramerkki

R-lausekkeet

Turvallisuusohjeet

Muut vaarat

Vaara

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

P261 — Viltd sumun/hdyryn hengittdmistd. P272 — Saastuneita tydvaatteita ei saa
viedd tyopaikalta. P280 — Kdyta suojakasineitd/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
P285 — Kédytd hengityksensuojainta, jos ilmanvaihto on riittiméton. P302 + P352 —
Jos kemikaalia joutuu iholle: Pese runsaalla vedell4 ja saippualla. P304 + P341 —
JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Jos hengitysvaikeuksia, siirrd henkil6
raittiiseen ilmaan ja pidé lepoasennossa, jossa on helppo hengittdd. P333 + P313 —
Jos ilmenee ihodrsytysta tai ihottumaa: Hakeudu lddkariin. P342 +P311 — Jos
ilmenee hengitysoireita: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai
ladkariin. P363 — Pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkdyttod. PS01 — Havitd
sisélté/pakkaus paikallisten/alueellisten/ kansallisten/kansainvéilisten madraysten
mukaisesti.

Xn — haitallinen

R42/43 — Altistuminen hengitysteitse ja ihokosketus voi aiheuttaa herkistymista.
R32 — Kehittda erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

S2 — Séilyti lasten ulottumattomissa. S23 — Viltettdva hoyryn/sumun
hengittimistd. S24 — Varottava kemikaalin joutumista iholle. S37 — Kéytettava
sopivia suojakasineitd. S50 — Ei saa sekoittaa happoihin. S63 — Jos ainetta on
onnettomuuden sattuessa hengitetty: siirrd henkilo raittiiseen ilmaan ja pidi hinet
levossa.

Seosta koskevia tietoja ei tunnistettu. Seos sisdltdd naudan seerumia, joka on
liitetty ty0sséd tapahtuvaan herkistymiseen. Materiaali tuotettu USDA:n ja/tai
CPMP/BWP/1230/98:n mukaisesti (ohjeet ldékevalmisteiden kautta tapahtuvan
eldinten rakkulaisen aivosairauden vélittdmisen vaaran minimoinnista). TAma on
CPMP/BWP/1230/98-ohjeen luokan IV ainesta: se ei sisélld eikd sité ole tuotettu
médritetyista riskiaineksista, jotka on méiiritetty komission péaétoksessd 97/534/EY
(tai my6hemmissd muutoksissa).

Koska seos sisdltdd proteiinia, se voi aiheuttaa allergisia iho- tai hengitysreaktioita
(esim. mahdollisesti aiheuttaa anafylaksiaa). Tyopaikalla systeemisten vaikutusten
todennékdisyys tahattoman nielemisen jélkeen on pieni, koska proteiinit
pilkkoutuvat nopeasti ruoansulatuskanavassa. Vaikka vasta-ainehiukkaset ovat
melko suuria proteiineja, ei tiedetd, voiko systeemisid vaikutuksia ilmetd
tahattoman sisddnhengityksen jilkeen. Yleisesti ottaen proteiinit voivat aiheuttaa
ihon ja/tai hengityksen herkistymista.
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KOHTA 2 — VAARAN YKSILOINTI .. jatkuu

Huomiosana (Yhdysvallat) Vaara

Yhteenveto vaarasta

(Yhdysvallat)

Huomautus

Voi aiheuttaa allergisen hengitysreaktion. Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
Seosta ei ole vield tiysin testattu. Tama tuote sisdltdd naudan seerumia, joka on
liitetty ty0ssd tapahtuvaan herkistymiseen.

Tama seos on luokiteltu vaaralliseksi direktiivin 1999/45/EY, asetuksen (EY) N:o
1272/2008 (EU CLP) ja sovellettavien Yhdysvaltain lakien mukaisesti. Seoksen
farmakologisia, toksikologisia ja ekologisia ominaisuuksia ei ole tdysin luokiteltu.
CLP/GHS-luokitukset perustuvat asetukseen (EY) N:o 1272/2008 ja tarkistettuun
OSHA-tyoterveysstandardiin. EU:n varoitusmerkki/vaaratunnus, R-lausekkeet ja

turvallisuusohjeet perustuvat direktiiviin 1999/45/EY.

OSA 3 - KOOSTUMUS JA TIEDOT AINEOSISTA

Aineosa

Sykliset oligosakkaridit

Kahtaisioninen puhdistusaine ~ Luottamuk-

Naudan seerumi (sikio)

Tributyylifosfaatti

Ioniton pinta-aktiivinen aine

Natriumatsidi

CsA-vasta-aine

Huomautus

CAS-nro EINECS/ Maéérd EU-luokitus GHS-luokitus
ELINCS-nro
Luottamuk-  — <2 % Arsyttivi — SI2: H315;
sellinen Xi: R36/37/38 EI2: H319;
STOT-SE3:
H335
- <1 % Arsyttivi — El2: H319;
sellinen Xi: R36/37/38 SI2: H315;
STOT-SE3:
H335
- - 0,75 % Haitallinen — SS1: H317;
Xn: R42/R43 RS1: H334
126-73-8 204-800-2 <0,2 % Haitallinen — ATO4: H302;
Xn: R20/22, ATI4: H332;
R38, R40 SI2: H315;
Carc2: H351
Luottamuk- — <0,2 % Haitallinen — AA3: H402
sellinen R52
26628-22-8 247-852-1 <0,13 % Hyvin ATO2: H300;
toksinen — AA1: H400,
T+: R28, R32; CAl: H410,
N: R50/53 EUHO032
— — <0,1 % Haitallinen — SS1: H317;
Xn: R42/43 RS1: H334

Y14 luetellut aineosat katsotaan vaarallisiksi. Muut aineosat eivit ole vaarallisia
ja/tai niitd on alle raportoitavien rajojen. Katso kohdasta 16 tiydellinen EU- ja
GHS-luokitusteksti. EU-luokitus perustuu direktiiviin 67/548/ETY ja CLP-/GHS-
luokitus perustuu asetukseen (EY) 1272/2008.
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KOHTA 4 - ENSIAPUTOIMENPITEET

Ensiaputoimenpiteiden
kuvaus

Vilitonta lddkirinhoitoa
tarvitaan

Kosketus silmiin

Kosketus ihoon

Sisdfdnhengittiminen

Nieleminen

Ensihoitohenkiloston
suojaaminen

Téarkeimmit oireet ja
vaikutukset, seka vilittomaét
etté viivistyneet

Mahdollisesti tarvittavaa
vilitonta liddketieteellisti
apua ja erityishoitoa
koskevat ohjeet

Kylla

Jos kaytit piilolinssejd, poista ne, jos se on helppoa. Huuhtele silmié heti runsaalla
vedelld ainakin 15 minuutin ajan. Jos drsytysti esiintyy tai drsytys jatkuu, ilmoita
terveydenhoitohenkildstdlle ja esimichellesi.

Pese altistunut alue saippuavedelld ja poista vaatteet/kengit, joille ainetta paasi.
Jos drsytystd esiintyy tai arsytys jatkuu, ilmoita terveydenhoitohenkildstolle ja
esimichellesi.

Altistuneen henkildn on siirryttdvé raittiiseen ilmaan valittomasti. Jos altistunut
henkild ei hengitd, hdnelle on annettava tekohengitystd. Jos hengitys on tyolasta,
on annettava happea. [lmoita vélittomaisti terveydenhoitohenkildstolle ja
esimiehellesi.

Jos ainetta nielldédn, on valittomasti otettava yhteytta 1ddkariin. Henkil64 ei saa
oksennuttaa, ellei terveydenhoitohenkildsto niin neuvo. Henkilblle ei saa antaa
mitdan juotavaa, ellei terveydenhoitohenkildsto niin neuvo. Tajuttomalle
henkildlle ei koskaan saa antaa mitdin suun kautta. Ilmoita
terveydenhoitohenkildstolle ja esimiehellesi.

Katso kohdasta 8 altistuskontrollit/henkilésuojainsuositukset.

Katso kohdat 2 ja 11.

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

OSA 5— PALONTORJUNTATOIMENPITEET

Sammutusaineet

Aineesta tai seoksesta
johtuvat erityiset vaarat

Syttyvyys/rijihtivyys

Palontorjuntaa
koskevat ohjeet

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

Ei tietoa. Voi pééstié toksisia hiilimonoksidi-, hiilidioksidi- ja typpioksidikaasuja.

Syttyvyys-/rdjahtavyystietoja ei tunnistettu. Koska tuote on vesiliuos, sen ei
odoteta olevan syttyva tai rdjahtava.

Mikéli ymparistossd on tulipalo: kidytd asianmukaista sammutusainetta. Kéyti
suojavaatteita ja hyviksyttyé, ylipaineista, erillistd hengityslaitetta. Dekontaminoi
kaikki laitteet kdyton jélkeen.
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KOHTA 6 — TOIMENPITEET ONNETTOMUUSPAASTOISSA

Varotoimenpiteet,
henkilonsuojaimet ja
menettely hiititilanteessa

Ympiristoon kohdistuvat
varotoimet

Suojarakenteita ja
puhdistusta koskevat
menetelmiit ja -vilineet

Viittaukset muihin kohtiin

Jos tuotetta pddsee ilmaan tai ldikkyy, ryhdy asianmukaisiin varotoimiin
altistuksen minimoimiseksi kdyttdmélld asianmukaisia henkildsuojaimia
(katso kohta 8). Alueen on oltava riittdvésti tuuletettu.

Ei saa tyhjentdd vieméareihin. Viltettdva pdadstamistd ymparistoon.

Ympéroi ldikkynyt aine absorboivilla aineilla ja aseta kostea liina tai pyyhe
alueelle minimoimaan aineen péaésy ilmaan. Lisd4 nestettd, jotta aineesta
muodostuu liuos. Keréa jiljelle jadnyt neste absorboiviin aineisiin. Aseta
laikkyneet materiaalit vuotamattomaan sdilioon havitettaviksi asianmukaisesti
sovellettavien jatteenhdvitysmadrdysten mukaisesti (katso kohta 13). Alue on
puhdistettava kaksi kertaa sopivalla liuottimella, kuten 5-prosenttisella
kloorivalkaisuliuoksella.

Katso lisdtietoa kohdista 8 ja 13.

KOHTA 7 — KASITTELY JA VARASTOINTI

Turvallisen Kisittelyn
edellyttimét toimenpiteet

Turvallisen varastoinnin
edellyttimiit olosuhteet,
mukaan luettuina
yhteensopimattomuudet

Erityinen loppukéiytto

Noudata lddkeaineiden kisittelyssé suositeltuja menetelmid (tarpeen mukaan
esimerkiksi teknisid toimenpiteitd ja/tai muita henkilonsuojaimia). Silméa-, iho- ja
limakalvokosketusta on véltettdva. Pestdva perusteellisesti kasittelyn jalkeen.
Viltettava hoyryn/sumun/suihkeen hengittdmista.

Sailytettavd 2—8 °C:n lampdtilassa hyvin tuuletetulla alueella, poissa
yhteensopimattomien materiaalien 1dheltd. Astia pidettdvad pystysuorassa ja tiukasti
kiinni.

Ei tietoa.

KOHTA 8 — ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET

Valvontaa koskevat
muuttujat / tydperiisen
altistumisen raja-arvot
Yhdiste
Sykliset oligosakkaridit

Naudan seerumi (sikid)

Julkaisija Tyyppi OEL
Kahtaisioninen puhdistusaine = -- - -
ACGIH TLV-TWA (8 tuntia) 5 mg/m’

Tributyylifosfaatti
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KOHTA 8 — ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET ...jatkuu

Valvontaa koskevat
muuttujat / tydperiisen
altistumisen raja-arvot

...jatkuu

Yhdiste Julkaisija Tyyppi OEL

Tributyylifosfaatti Itavalta, 8 tunnin TWA 2,5 mg/m’, 0,2 ppm
Belgia,
Tanska,
Suomi,
Ranska,
Sveitsi
Bulgaria 8 tunnin TWA 5 mg/m’
Suomi STEL 5 mg/m’
Saksa 8 tunnin TWA (MAK) 11 mg/m’, 1 ppm
NIOSH IDLH (Vilittdmasti 30 ppm

vaarallinen pitoisuus)

NIOSH REL - TWA (8 tuntia) 2,5 mg/m’, 0,2 ppm
OSHA PEL-TWA (8 tuntia) 5 mg/m’
Alankomaat  MAC 5 mg/m’
Yhdistynyt 8 tunnin TWA 5 mg/m’
kuningaskunta

Ioniton pinta-aktiivinen aine - -- --
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KOHTA 8 — ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET ...jatkuu

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

Yhdiste
Natriumatsidi

Julkaisija Tyyppi

ACGIH, OEL-STEL

Australia,
Itdvalta,
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, Yliraja
Portugali
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KOHTA 8 — ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET ...jatkuu

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

Yhdiste Julkaisija Tyyppi OEL
Natriumatsidi ACGIH, OEL-TWA 0,1 mg/m’

Australia,

Itdvalta,

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, Yldraja 0,3 mg/m’

USA -

Kalifornia

OSHA

Saksa OEL-STEL 0,4 mg/m’

Saksa OEL-TWA 0,2 mg/m’
CsA-vasta-aine - - -

Altistumisen ehkiiseminen / Suojarakenteiden ja henkildsuojaimien valinnan ja kéyton on perustuttava

tekniset toimenpiteet altistusmahdollisuuden riskiarvioon. Kéyté paikallista poistoa ja/tai
aerosolia/sumua tuottavien kohtien kotelointia. On suositeltavaa kayttdd suljettuja
materiaalien siirtojérjestelmié ja prosessirakenteita, joita ei juurikaan tarvitse
kasitelld avoimina.
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KOHTA 8 — ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET ...jatkuu

Hengityssuojaus

Kisien suojaus

Ihon suojaus

Silmien/kasvojen
suojaus

Ympiériston
altistumisen hallinta

Muut suojatoimenpiteet

Valittujen hengityssuojaimien on sovittava tehtidvién ja kiytdssé oleviin

teknisiin toimenpiteisiin. Rutiininomaisissa késittelytehtivissa hyvéiksytyn ja
asianmukaisesti asennetun ilmaa puhdistavan hengityslaitteen pitidisi tarjota suojaa
olemassa olevien valmistuskontrollien tunnettujen tai ennustettavien rajoitusten
perusteella.

Kaytd nitriilikdsineitd tai muita lapdisemattomiid kéisineitd, jos ihokosketus on
mahdollinen. Kaksinkertaisten kdsineiden kdyttod on harkittava. Kun materiaali
liuotetaan tai suspendoidaan orgaaniseen liuottimeen, on kaytettava kisineita,
jotka suojaavat livottimelta.

Kéaytd asianmukaisia késineitd, laboratoriotakkia tai muita suojavaatteita, jos
ihokosketus on todenndkoistd. Paétd ihosuojaus tyon, ihokosketuksen
mahdollisuuden ja kdytettdvien liuottimien ja reagenssien perusteella.

Kéyta turvalaseja, joissa on sivusuojukset, kemikaalinldikyntédlaseja tai
kokokasvosuojusta tarpeen mukaan. Paatd suojaus tyon ja silmiin tai kasvoihin
kosketuksen mahdollisuuden perusteella. Saatavilla on oltava silménpesuasema
hétatilanteisiin.

Aineen padstamistd ymparistoon on véltettiva, ja sitd on kdytettdva suljetuissa
jarjestelmissd, aina kun se on kaytannollistd. Ilma- ja nestepadstot on johdettava
asianmukaisiin saasteenhallintalaitteisiin. Mikali ainetta ldikkyy, sitd ei saa
padstdd viemdreihin. Kayttoon on otettava asianmukaisia ja tehokkaita
ensiaputoimenpiteitd kontaminaation vapautumisen tai levidmisen sekd
henkil6ston tahattoman kosketuksen estdmiseksi.

Pese kadet, jos joudut kosketuksiin tuotteen/seoksen kanssa, erityisesti ennen
syOmistd, juomista tai tupakointia. Suojalaitteita ei saa kdyttda tyoskentelyalueen
ulkopuolella (esim. yhteisilld alueilla tai ulkona). Dekontaminoi kaikki
suojalaitteet kdyton jalkeen.

KOHTA 9 — FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET

Fysikaalisia ja kemiallisia
perusominaisuuksia
koskevat tiedot

Olomuoto
Viri

Haju
Hajukynnys
pH

Sulamis- tai
jaatymispiste

Kiehumispiste ja
kiechumisalue

Leimahduspiste

Kirkas neste
Viriton

Ei tietoa.

Ei tietoa.
6,0-7,1

FEi tietoa.

Ei tietoa.

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

Haihtumisnopeus Ei tietoa.

Syttyvyys (kiinte:it Ei tietoa.
aineet, kaasut)

Ylin ja alin syttyvyys-  Ei tietoa.
tai rijahdysraja

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

Liukoisuus liuottimeen  Ei tietoa.

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

Itsesyttymislimpotila Ei tietoa.

Hajoamislimpdotila Ei tietoa.
VisKkositeetti Ei tietoa.
Réjihtivyys 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 erittéin
rdjahtivid metalliatsideja.

Kemiallinen stabiilisuus Stabiili séilytettynd ohjeiden mukaan.
Vaarallisten reaktioiden Ei odoteta esiintyvin.

mahdollisuus

Viltettiivit olosuhteet Viltettava >25 °C:n lampétiloja.
Yhteensopimattomat Ei tietoa.

materiaalit
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KOHTA 10 - STABIHLISUUS JA REAKTIIVISUUS ...jatkuu

Vaaralliset Ei tietoa.
hajoamistuotteet

KOHTA 11 - MYRKYLLISYYTEEN LIITTYVAT TIEDOT

Tiedot myrkyllisisti

vaikutuksista
Sisddnpaisyreitti Voi absorboitua sisddnhengityksestd, ihokosketuksesta ja nielemisesta.
Viliton myrkyllisyys
Yhdiste Tyyppi Reitti Laji Annos

Sykliset oligosakkaridit -- - - -
Kahtaisioninen puhdistusaine  -- - - -
Naudan seerumi (sikid) - - - -
Tributyylifosfaatti LDs, Suun kautta Rotta 1552 mg/kg

LCs, Sisdanhen- Rotta 28 000 mg/m’/1 h
gittiminen
LDs Tho Kaniini Yl1i 3 100 mg/kg
Ioniton pinta-aktiivinen aine ~ -- -- -- -
Natriumatsidi LDs, Suun kautta ~ Rotta 27 mg/kg
LDs Suun kautta ~ Hiiri 27 mg/kg
LDs Tho Kaniini 20 mg/kg

CsA-vasta-aine - - - -

Ihosyovyttivyys/drsytys Ei tutkimuksia.

Herkistyminen Ei tutkimuksia. Koska naudan seerumi on periisin (vieraasta) eldinproteiinista, on
mahdollista, ettd aine aiheuttaa allergisen vasteen ihmisilld. Tyopaikka-altistus
naudan seerumille on aiheuttanut joitakin allergisen herkistymisen tapauksia téta
materiaalia késitteleville tyontekijoille.

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

altistuminen / toistuvaa
annosta koskeva
myrkyllisyys

Sukusolujen perimia Ei tutkimuksia.
vaurioittavat vaikutukset

Kehitystoksisuus Ei tutkimuksia.
Genotoksisuus Ei tutkimuksia.
Karsinogeenisuus Uros- ja naarasrotille annettiin tributyylifosfaattia ravinnon mukana 18 kuukauden

ajan enintddn 3 500 ppm:n pitoisuuksina. Hoito ei vaikuttanut eloonjdédmiseen,
kliinisiin merkkeihin tai hematologisiin parametreihin milldén annostasolla. Suuria
annoksia saavilla uroksilla ja naarailla paino putosi hoidon alussa ja nousi takaisin
merkitsevésti vihemman. Kahta suurinta annosta (1 000 ja 3 500 ppm) saavilla
uros- ja naarashiirilld havaittiin maksassa huomattavaa, annoksen mukaista
absoluuttista ja suhteellista painon nousua. Maksasoluadenooman esiintyvyys
kasvoi merkitsevisti niilld uroshiirillé, joita hoidettiin 3 500 ppm:n annoksella.
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KOHTA 11 - MYRKYLLISYYTEEN LIITTYVAT TIEDOT .. jatkuu

Karsinogeenisuus. ..
jatkuu

Aspiraatiovaara

Tiedot ihmisten
terveydesti

Lisitietoa

Muilla kasvaimilla ei tissa tutkimuksessa havaittu olevan yhteytta
tributyylifosfaattihoitoon. Kroonista myrkyllisyyttd osoittava NOEL-pitoisuus oli
150 ppm tai 28,9 mg/kg/pv naarailla ja 24,1 mg/kg/pv uroksilla.

Vaikka pitkdaikaisesti tributyylifosfaatilla hoidetuilla rotilla on ollut merkkejé
virtsarakon liikakasvusta, papilloomista ja vdlimuotoisten solujen karsinoomista,
tassd hiiritutkimuksessa ei havaittu yhteytta tributyylifosfaattihoidon ja virtsarakon
muutosten valilld. Seoksessa ei ole vahintddn 0,1 %:n pitoisuutta ainesosissa, jotka
NTP, IARC, ACGIH tai OSHA on luokitellut syopaa aiheuttaviksi.

Tietoja ei saatavilla.

Katso kohta 2 — muut vaarat.

Seoksen toksikologisia ominaisuuksia ei ole taysin luokiteltu.

KOHTA 12 — TIEDOT VAARALLISUUDESTA YMPARISTOLLE

Myrkyllisyys
Yhdiste
Sykliset oligosakkaridit

Naudan seerumi (sikid)
Tributyylifosfaatti

Ioniton pinta-aktiivinen aine

Natriumatsidi

Tyyppi Laji Pitoisuus
Kahtaisioninen puhdistusaine  -- -- -

LCs596 h Carassius auratus (makean 8,8 mg/l
veden kala)

ECs5,48 h Daphnia magna (vesikirppu) 3,6 mg/l

ECs572 h Desmodesmus subspicatus 1,1 mg/l
(viherlevd)

ECso(aikaa ei  Ei méadritetty > 1 mg/l

ole mééritetty)

LCs¢/96 h Oncorhynchus mykiss 0,8 mg/l

LCs50/96 h Lepomis macrochirus 0,7 mg/l

LCs5¢/96 h Pimephales promelas 5,46 mg/l

CsA-vasta-aine

Lisitietoa myrkyllisyydestd Natriumatsidi on myrkyllistd vedessé eldville organismeille, eikd sitd saa padstia

Pysyvyys ja hajoavuus
Biokertyvyys

Liikkuvuus maaperissia

kertymddn metalliputkiin, koska se voi muodostaa rdjéhtdvia seoksia.
Tietoja ei saatavilla.
Tietoja ei saatavilla.

Tietoja ei saatavilla.
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KOHTA 12 — TIEDOT VAARALLISUUDESTA YMPARISTOLLE ... jatkuu

PBT- ja vPvB-arvioinnin
tulokset

Muut haitalliset
vaikutukset

Huomautus

Ei suoritettu.

Tietoja ei saatavilla.

Tuotteen/seoksen ympéristdominaisuuksia ei ole tiysin tutkittu. Y114 annetut
tiedot koskevat vaikuttavaa ainetta ja/tai mahdollisia muita aineita. Vaikka
natriumatsidia on vihaisid méarid, havittdmisessa on otettava huomioon, etti
sitd on seoksessa. Viltettdva padstdmistd ymparistoon.

KOHTA 13 - JATTEIDEN KASITTELYYN LIITTYVAT NAKOKOHDAT

Jitteiden
kisittelymenetelmiit

Kéytetty tuote on havitettdva paikallisten, alueellisten ja valtiollisten maaraysten
mukaisesti. Ei saa paédstdd viemariin tai huuhdella we:std. Kaikki materiaalia
sisaltdvat jateastiat on merkittdva asianmukaisesti. Jiteaineet on havitettava
paikallisten, alueellisten ja valtiollisten méérdysten mukaisesti, kuten
asianmukaisesti valtuutetussa kemikaalijdtteen polttolaitoksessa. Laikyntojen
puhdistamisesta aiheutuvat huuhteluvedet on havitettdva ymparistolle turvallisesti,
esim. asianmukaisesti sallituissa kunnan tai toimipaikan jatevedenpuhdistamossa.

KOHTA 14 - KULJETUSTIEDOT

Kuljetus

YK-numero

Kuljetuksessa kiytettiva
virallinen nimi

Kuljetuksen vaaraluokka
ja pakkausryhmi

Ympaéristovaarat

Erityiset varotoimet
kayttijille

Kuljetus irtolastina
MARPOL 73/78
-sopimuksen II liitteen
ja IBC-saiinnoston
mukaisesti

Saatavilla olevien tietojen perusteella tatd tuotetta/seosta ei sdddelld vaarallisena
materiaalina/tavarana EU ADR/RID-, US DOT-, Canada TDG-, IATA- IMDG
-méadrdysten mukaan.

Ei méaritetty.

Ei méaaritetty.

Ei méaaritetty.

Saatavilla olevien tietojen perusteella titd tuotetta/seosta ei saddelld ympéristolle
vaarallisena tai vesistdjd saastuttavana aineena.

Seosta ei ole tdysin testattu — altistusta on viltettava.

Ei sovellettavissa.

10005508SDS CEDIA® Cyclosporine PLUS assay Combined SDS Document

Versiopédivamadrd: 23. huhtikuuta 2015, versio: 1

Sivu 28/45



KOHTA 15 - LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT

Nimenomaisesti ainetta tai

Tama kayttdturvallisuustiedote noudattaa US-, EU- ja GHS-sdint6jen vaatimuksia

seosta koskevat turvallisuus-, (EU CLP — asetus (EY) N:o 1272/2008). Kysy lisdtietoja paikallisilta tai

terveys- ja
ympiristosidinnokset
tai -lainsidadanto

Kemikaaliturvalli-
suusarviointi

OSHA-vaarallinen

WHMIS-luokitus

TSCA-tila

SARA-kohta 313
Kalifornian ehdotus 65

alueellisilta viranomaisilta.

Ei suoritettu.

Varoitus. Seosta ei ole tdysin testattu. Tama tuote sisdltdd naudan seerumia,
joka on liitetty tydsséd tapahtuvaan herkistymiseen.

Tédma tuote on luokiteltu kontrolloituja tuotteita koskevien madrdysten
vaarakriteerien mukaisesti ja kdyttoturvallisuustiedote siséaltdaa kaikki méaaraysten
edellyttamat tiedot.

Fi listattu
FEi listattu.
FEi listattu.

KOHTA 16 - MUUT TIEDOT

Tiydellinen R-lausekkeiden X;- Arsyttivi. R36/37/38 — Arsyttii silmid, hengityselimii ja ihoa.

ja EU-luokitusten teksti

Téydellinen H-
lausekkeiden, P-
lausekkeiden ja
GHS-luokitusten teksti

R38 — Arsyttdd ihoa. Xn — haitallinen. R20/22 — Terveydelle haitallista
hengitettynd ja nieltynd. R40 — Epdillddn aiheuttavan syGpésairauden vaaraa.
R42/43 — Altistuminen hengitysteitse ja ithokosketus voi aiheuttaa herkistymista.
R52 — Haitallista vesieli6ille. T+ — Erittdin myrkyllinen. R28 — Erittdin myrkyllistd
nieltynd. R32 — Kehittda erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

N — Ympiristolle vaarallinen. R50/53 — Erittdin myrkyllistd vesielidille,

voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.

SI2 — Thoa Arsyttivi, kategoria 2. H315 — Arsyttiii ihoa. EI2 — Silmi# Arsyttivi,
kategoria 2. H319 — Arsyttiis voimakkaasti silmid. STOT-SE3 — Elinkohtainen
myrkyllisyys kerta-altistumisen jélkeen, kategoria 3. H335 — Saattaa aiheuttaa
hengitysteiden drsytystd. RS1 — Hengitysteitd herkistéva aine, kategoria 1.

H334 — Voi aiheuttaa hengitettynd allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.
SS1 — Thoa herkistiva aine, kategoria 1. H317 — Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
ATO4 — Viliton myrkyllisyys (suun kautta), kategoria 4.

H302 — Haitallista nieltyni. ATI4 — Viliton myrkyllisyys (hengitysteitse), kategoria 4.
H332 — Haitallista hengitettynd. ATO2 — Viliton myrkyllisyys (suun kautta), kategoria
2. H300 — Tappavaa nieltynd. Carc2 — Karsinogeenisuus, kategoria 2.

H351 — Epdillaan aiheuttavan syopdd. AA1 — Myrkyllisyys vesielidille (véliton) —
kategoria 1. H400 — Erittdin myrkyllistd vesielidille. AA3 — Viliton myrkyllisyys
vesielidille, kategoria 3. H402 - Haitallista vesielidille. CA1 — Myrkyllisyys
vesielioille (krooninen) — kategoria 1. H410 — Erittdin myrkyllistd vesieligille,
pitkdaikaisia haittavaikutuksia. EUH032 — Kehitti4 erittdin myrkyllistd kaasua
hapon kanssa.
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KOHTA 16 - MUUT TIEDOT .. jatkuu

Tietolihteet

Lyhenteet

Versiot

Tiedot julkaistuista artikkeleista ja yhtion siséisisté tiedoista.

ACGIH - American Conference of Governmental Industrial Hygienists

(Amerikan valtion teollisuushygienistien konferenssi); ADR/RID — European
Agreement Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by
Road/Rail (Eurooppalainen sopimus kansainvélisistd vaarallisten aineiden
tie-/rautatiekuljetuksista); AIHA — American Industrial Hygiene Association
(Amerikan teollisuushygienialiitto); CAS# — Chemical Abstract Services Number
(Kemikaalilyhenteiden palvelunumero); CLP — Classification, Labelling, and
Packaging of Substances and Mixtures (Aineiden ja seosten luokitus, merkinti ja
pakkaus); DNEL — Derived No Effect Level (Johdettu ei vaikutusta -taso); DOT —
Department of Transportation (Kuljetusministerio); EINECS — European Inventory
of New and Existing Chemical Substances (Eurooppalainen uusien ja olemassa
olevien kemiallisten aineiden inventaario); ELINCS — European List of Notified
Chemical Substances (Eurooppalainen luettelo ilmoitetuista kemiallisista aineista);
EU — European Union (Euroopan unioni); GHS — Globally Harmonized System of
Classification and Labelling of Chemicals (Kemikaalien globaalisti harmonisoitu
luokitus- ja merkintdjérjestelmd); IARC — International Agency for Research on
Cancer (Kansainvilinen syopétutkimusvirasto); IDLH — Immediately Dangerous to
Life or Health (Vilittomasti vaarallinen elamélle tai terveydelle); IAT A — International
Air Transport Association (Kansainvilinen ilmakuljetusliitto); IMDG — International
Maritime Dangerous Goods (Kansainvéliset vaaralliset aineet meriteitse); 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 (Tydpaikan altistusraja); OSHA — Occupational Safety
and Health Administration (Ty6turvallisuus- ja -terveysvirasto); PNEC — Predicted
No Effect Concentration (Ennustettu ei-vaikuttava pitoisuus); SARA — Superfund
Amendments and Reauthorization Act (Superfund-muutosten ja -
uudelleenvaltuutusten laki); 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 (Tydpaikan
vaarallisten materiaalien tietojirjestelma)

Tama on kdyttdturvallisuustiedotteen ensimméiinen 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 kayttaa hallintamme ulkopuolella olevissa
olosuhteissa, joita emme tunne, emme ota vastuuta tietojen kdyton 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 kayttotarkoitukseen) ei anneta materiaaleista, tietojen tarkkuudesta, tietojen
kayton aiheuttamista tuloksista tai materiaalin kayttoon liittyvista vaaroista.
Materiaalin késittelyssi ja kdytdssd on noudatettava varovaisuutta, koska kyseessi on
ladkevalmiste /diagnostinen tuote. Edelld annetut tiedot annetaan vilpittomasti ja
uskoen niiden olevan tarkkoja. Julkaisupdivaimaarastd lahtien toimitamme kaikki
tiedot, jotka voivat liittyd timén materiaalin kdsittelyyn. Mikéli tdhén tuotteeseen
kuitenkin liittyy haittatapahtuma, timé kayttdturvallisuustiedote ei korvaa eiké sitd ole
tarkoitettu korvaamaan asianmukaisesti koulutetulta henkilostoltd saatuja neuvoja.
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KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTE MICROGENICS

Osa Thermo Fisher Scientificia

KOHTA 1 — AINEEN TAI SEOKSEN JA YHTION TAI YRITYKSEN TUNNISTETIEDOT

Microgenics Corporation Puhelinnumero 1 (800) 424 9300 (Yhdysvallat ja
46500 Kato Road hatitilanteessa Kanada)
Fremont, CA 94538 (Chemtrec): 1 (703) 527 3887 Kansainvdlinen numero
Puh. (keskus): (510) 979-5000 (vastaanottajalta laskutus hyviksytaan)
Faksi: (510) 979-5002 1 (202) 483 7616 Eurooppa
Sihkoposti: techservice.mgc@thermofisher.com
Tuotetunniste CEDIA® Cyclosporine PLUS Assay - High and Low Calibrators
Synonyymit 100147 CEDIA® Cyclosporine PLUS Assay - High and Low Calibrators
10016283 CEDIA® Cyclosporine PLUS Assay - High and Low Calibrators
Kauppanimet CEDIA" Cyclosporine PLUS Assay - High and Low Calibrators
Kemikaaliryhmi Seos
Aineen tai seoksen In vitro -diagnostinen sarja.

merkitykselliset tunnistetut
kaytot ja kiytot, joita ei

suositella

Huomautus Tuotteen/seoksen farmakologisia, toksikologisia ja ekologisia ominaisuuksia ei ole
taysin luokiteltu. Tama kayttSturvallisuustiedote paivitetddn, kun lisda tietoja tulee
saataville.

Julkaisupaivimairi 23. huhtikuuta 2015

KOHTA 2 — VAARAN YKSILOINTI

Aineen tai seoksen luokitus

Asetus (EY) Hengitysteitéd herkistéivéd aine — kategoria 1. Ihoa herkistidvé aine — kategoria 1.
1272/2008 [GHS] Seosta ei ole vield tdysin testattu.

Direktiivi 67/548/ETY  Xn— R42 (hengitysérsytys), R43 (ihodrsytys). Seosta ei ole vield tiysin testattu.
tai 1999/45/EY

Merkinnit
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KOHTA 2 — VAARAN YKSILOINTI .. jatkuu

CLP/GHS-
varoitusmerkki

CLP/GHS-huomiosana
CLP/GHS-
vaaralausekkeet

CLP/GHS-
turvalausekkeet

EU-symboli/
vaaramerkKi

R-lausekkeet

Turvallisuusohjeet

Muut vaarat

Vaara

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

P261 — Viltd sumun/hdyryn hengittdmistd. P272 — Saastuneita tydvaatteita ei saa
viedd tyopaikalta. P280 — Kdyta suojakasineitd/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
P285 — Kédyta hengityksensuojainta, jos ilmanvaihto on riittiméton. P302 + P352 —
Jos kemikaalia joutuu iholle: Pese runsaalla vedella ja saippualla. P304 + P341 —
JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Jos hengitysvaikeuksia, siirrd henkil6
raittiiseen ilmaan ja pidéd lepoasennossa, jossa on helppo hengittdd. P333 + P313 —
Jos ilmenee ihodrsytysti tai ihottumaa: Hakeudu lddkédriin. P342 + P311 — Jos
ilmenee hengitysoireita: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai
ladkariin. P363 — Pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkayttdd. P501 — Havita
sisélté/pakkaus paikallisten/alueellisten/ kansallisten/kansainvélisten maardysten
mukaisesti.

Xn — haitallinen

R42/43 — Altistuminen hengitysteitse ja ihokosketus voi aiheuttaa herkistymista.
R32 — Kehittda erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

S2 — Séilyta lasten ulottumattomissa. S23 — Viltettdvd hoyryn/sumun
hengittimistd. S24 — Varottava kemikaalin joutumista iholle. S37 — Kéytettava
sopivia suojakasineitd. S50 — Ei saa sekoittaa happoihin. S63 — Jos ainetta on
onnettomuuden sattuessa hengitetty: siirrd henkild raittiiseen ilmaan ja pida hénet
levossa.

Seosta koskevia tietoja ei tunnistettu. Seos sisiltdd naudan seerumin albumiinia,
joka on liitetty tydssé tapahtuvaan herkistymiseen. Materiaali tuotettu USDA:n
ja/tai CPMP/BWP/1230/98:n mukaisesti (ohjeet lddkevalmisteiden kautta
tapahtuvan eldinten rakkulaisen aivosairauden vélittimisen vaaran minimoinnista).
Tédmé on CPMP/BWP/1230/98-ohjeen luokan IV ainesta: se ei sisélla eiki sité ole
tuotettu midritetyisté riskiaineksista, jotka on mééritetty komission padtoksessa
97/534/EY (tai myShemmissd muutoksissa).

Koska seos sisdltdd proteiinia, se voi aiheuttaa allergisia iho- tai hengitysreaktioita
(esim. mahdollisesti aiheuttaa anafylaksiaa). TyOpaikalla systeemisten vaikutusten
todennékdisyys tahattoman nielemisen jélkeen on pieni, koska proteiinit
pilkkoutuvat nopeasti ruoansulatuskanavassa.
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KOHTA 2 — VAARAN YKSILOINTI .. jatkuu

Huomiosana (Yhdysvallat) Vaara

Yhteenveto vaarasta Voi aiheuttaa allergisen hengitysreaktion. Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
(Yhdysvallat) Seosta ei ole viela tiysin testattu. TAma tuote sisdltdd naudan seerumin albumiinia,
joka on liitetty tydssé tapahtuvaan herkistymiseen.

Huomautus Tama seos on luokiteltu vaaralliseksi direktiivin 1999/45/EY, asetuksen (EY) N:o
1272/2008 (EU CLP) ja sovellettavien Yhdysvaltain lakien mukaisesti. Seoksen
farmakologisia, toksikologisia ja ekologisia ominaisuuksia ei ole tdysin luokiteltu.
CLP-/GHS-luokitukset perustuvat asetukseen (EY) 1272/2008. EU:n
varoitusmerkki/vaaratunnus, R-lausekkeet ja turvallisuusohjeet perustuvat
direktiiviin 1999/45/EY.

KOHTA 3 - KOOSTUMUS JA TIEDOT AINEOSISTA

Aineosa CAS-nro EINECS/ Maéérd EU-luokitus GHS-luokitus
ELINCS-nro
Naudan seerumin albumiini 9048-46-8 - 18 % Haitallinen — SS1: H317,
Xn: R42/R43 RS1: H334
Natriumatsidi 26628-22-8  247-852-1 <0,13%  Hyvin toksinen— ATO2: H300;
T+: R28, R32; AA1: H400,
N: R50/53 CAl: H410,
EUHO032
Huomautus Y114 luetellut aineosat katsotaan vaarallisiksi. Muut aineosat eivat ole vaarallisia

ja/tai niitd on alle raportoitavien rajojen. Katso tdydet EU- ja CLP-/GHS-
luokitustekstit osasta 16. Tuote sisdltdd pienid méérid etanolia (<0,5 %) ja

vaikuttavaa farmaseuttista ainetta (<0,001 %). EU-luokitus perustuu direktiiviin
67/548/ETY ja CLP-/GHS-luokitus perustuu asetukseen (EY) 1272/2008.

KOHTA 4 — ENSIAPUTOIMENPITEET

Ensiaputoimenpiteiden
kuvaus

Vilitonti lddkirinhoitoa Kylld
tarvitaan

Kosketus silmiin Jos kiytat piilolinssejd, poista ne, jos se on helppoa. Huuhtele silmié heti runsaalla
vedelld ainakin 15 minuutin ajan. Jos arsytysti esiintyy tai drsytys jatkuu, ilmoita
terveydenhoitohenkildstdlle ja esimiehellesi.
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KOHTA 4 — ENSIAPUTOIMENPITEET .. jatkuu

Kosketus ihoon Pese altistunut alue saippuavedelld ja poista vaatteet/kengit, joille ainetta paasi.
Jos drsytystd esiintyy tai drsytys jatkuu, ilmoita terveydenhoitohenkilstolle ja
esimichellesi.

Sisddinhengittiminen Altistuneen henkildn on siirryttévé raittiiseen ilmaan vélittomasti. Jos altistunut

henkild ei hengitd, hdnelle on annettava tekohengitysti. Jos hengitys on tyolasta,
on annettava happea. I[lmoita vélittomésti terveydenhoitohenkilostolle ja
esimiehellesi.

Nieleminen Jos ainetta niellddn, on valittomasti otettava yhteytta ladkariin. Henkil6a ei saa
oksennuttaa, ellei terveydenhoitohenkildstd niin neuvo. Henkildlle ei saa antaa
mitddn juotavaa, ellei terveydenhoitohenkildstd niin neuvo. Tajuttomalle henkildlle
ei koskaan saa antaa mitdén suun kautta. [lmoita terveydenhoitohenkildstolle ja

esimichellesi.
Ensihoitohenkiloston Katso kohdasta 8 altistuskontrollit/henkildsuojainsuositukset.
suojaaminen
Téarkeimmiit oireet ja Katso kohdat 2 ja 11.

vaikutukset, seka vilittomat
ettil viivistyneet

Mahdollisesti tarvittavaa  Altistuksen pahentamat ldédketieteelliset tilat: Ei tunnettuja tai ilmoitettuja.
vilitonta liddketieteellisti Hoidettava oireiden mukaan ja annettava tukihoitoa.

apua ja erityishoitoa

koskevat ohjeet

KOHTA 5 - PALONTORJUNTATOIMENPITEET

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

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

Syttyvyys/riajahtivyys  Syttyvyys-/rdjahtdvyystietoja ei tunnistettu. Koska tuote on vesiliuos, sen ei
odoteta olevan syttyva tai rdjahtava.

Palontorjuntaa koskevat Mikili ympéristdssa on tulipalo: kiytd asianmukaista ssmmutusainetta. Kayta
ohjeet suojavaatteita ja hyvéksyttyd, ylipaineista, erillistd hengityslaitetta. Dekontaminoi
kaikki laitteet kdyton jalkeen.

KOHTA 6 — TOIMENPITEET ONNETTOMUUSPAASTOISSA

Varotoimenpiteet, Jos tuotetta padsee ilmaan tai ldikkyy, ryhdy asianmukaisiin varotoimiin
henkilonsuojaimet ja altistuksen minimoimiseksi kdyttdmélld asianmukaisia henkildsuojaimia
menettely hititilanteessa  (katso kohta 8). Alueen on oltava riittévésti tuuletettu.

Ympiristoon kohdistuvat  Ei saa tyhjentdd vieméreihin. Valtettdva pdéstdmistd ympéristoon.
varotoimet
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KOHTA 6 — TOIMENPITEET ONNETTOMUUSPAASTOISSA .. .jatkuu

Suojarakenteita ja
puhdistusta koskevat
menetelmiit ja -vilineet

MATERIAALIA EI SAA SAATTAA ILMASSA LEVIAVAKSI. Pienet mérit
laikkynyttd ainetta on imeytettdvad imukykyiseen materiaaliin, kuten
paperipyyhkeisiin. Suuret méarat laikkynyttd ainetta on eristettdva suojarakenteilla
ja laikkyneen materiaalin levidminen minimoitava. Materiaali on imeytettava
imukykyiseen materiaaliin. Laikkynyt materiaali, imeytysaine ja huuhteluvesi on
kerdttdva sopivaan astiaan havitettdvéksi asianmukaisesti sovellettavien
jatteenhdvitysmaaraysten mukaisesti (katso kohta 13). Alue on dekontaminoitava
kaksi kertaa sopivalla livottimella (katso kohta 9).

Viittaukset muihin kohtiin  Katso lisétietoa kohdista 8 ja 13.

KOHTA 7 — KASITTELY JA VARASTOINTI

Turvallisen Kisittelyn
edellyttimét toimenpiteet

Turvallisen varastoinnin
edellyttimiit olosuhteet,
mukaan luettuina
yhteensopimattomuudet

Erityinen loppukaytto

Silmai-, iho- ja limakalvokosketusta on véltettdva. Pestévé perusteellisesti
kasittelyn jalkeen. Valtettdva hoyryn/sumun/suihkeen hengittdmista.

Sailytettavd 2—8 °C:n lampdatilassa hyvin tuuletetulla alueella, poissa
yhteensopimattomien materiaalien ldheltd. Astia pidettdva pystysuorassa
ja tiukasti kiinni.

Fi tietoa.
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KOHTA 8 — ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET

Valvontaa koskevat

muuttujat / tydperiisen

altistumisen raja-arvot
Yhdiste

Naudan seerumin albumiini

Natriumatsidi

Julkaisija Tyyppi

ACGIH, OEL-STEL

Australia,
Itdvalta,
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, Yliraja
Portugali
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KOHTA 8 — ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET ...jatkuu

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

Yhdiste
Natriumatsidi

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

Itdvalta,

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, Yliraja 0,3 mg/m’
USA — Kalifornia

OSHA

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

Altistumisen ehkiiseminen / Suojarakenteiden ja henkildsuojaimien valinnan ja kdyton on perustuttava

tekniset toimenpiteet

altistusmahdollisuuden riskiarvioon. Kayté paikallista poistoa ja/tai
aerosolia/sumua tuottavien kohtien kotelointia. On suositeltavaa kayttdd suljettuja
materiaalien siirtojérjestelmié ja prosessirakenteita, joita ei juurikaan tarvitse
kasitelld avoimina.
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KOHTA 8 — ALTISTUMISEN EHKAISEMINEN JA HENKILONSUOJAIMET ...jatkuu

Hengityssuojaus

Kaisien suojaus

Ihon suojaus

Silmien/kasvojen
suojaus

Ympariston altistumisen
hallinta

Muut suojatoimenpiteet

Valittujen hengityssuojaimien on sovittava tehtdviin ja kdytossd oleviin teknisiin
toimenpiteisiin. Rutiininomaisissa késittelytehtavissa hyviksytyn ja
asianmukaisesti asennetun ilmaa puhdistavan hengityslaitteen, jossa on
asianmukaiset HEPA-suodattimet, pitiisi tarjota suojaa olemassa olevien
valmistuskontrollien tunnettujen tai ennustettavien rajoitusten perusteella.

On kaytettava sahkolld toimivaa ilman puhdistavaa hengityslaitetta, jossa

on asianmukaiset HEPA-suodattimet tai yhdistelmadsuodattimet, tai
ylipaineilmahengityslaitetta, jos on olemassa kontrolloimattoman vapautumisen
mahdollisuus, kun altistustasoja ei tunneta, tai kaikissa muissa olosuhteissa, joissa
vahdisempi hengityssuojaus ei ehké tarjoa riittivaa suojaa.

Kaytd nitriilikdsineitd tai muita lapdisemdttomid kisineitd, jos ihokosketus on
mahdollinen. Kaksinkertaisten kdsineiden kdyttod on harkittava. Kun materiaali
liuotetaan tai suspendoidaan orgaaniseen liuottimeen, on kaytettava kisineita,
jotka suojaavat liuottimelta.

Kéaytd asianmukaisia késineitd, laboratoriotakkia tai muita suojavaatteita, jos
ihokosketus on todenndkdistd. Paétd ihosuojaus tyon, ihokosketuksen
mahdollisuuden ja kéytettdvien liuottimien ja reagenssien perusteella.

Kaytd turvalaseja, joissa on sivusuojukset, kemikaalinldikyntilaseja tai
kokokasvosuojusta tarpeen mukaan. Paatd suojaus tyon ja silmiin tai kasvoihin
kosketuksen mahdollisuuden perusteella. Saatavilla on oltava silménpesuasema
hétatilanteisiin.

Aineen padstamistd ymparistoon on viltettdva, ja sitd on kdytettédva suljetuissa
jarjestelmissd, aina kun se on kdytdnnollistd. [lma- ja nestepéddstét on johdettava
asianmukaisiin saasteenhallintalaitteisiin. Mikéli ainetta ldikkyy, sitd ei saa padstaa
viemareihin. Kayttoon on otettava asianmukaisia ja tehokkaita ensiaputoimenpiteita
kontaminaation vapautumisen tai levidmisen sekd henkiloston tahattoman kosketuksen
estdmiseksi.

Pese kédet, jos joudut kosketuksiin tuotteen/seoksen kanssa, erityisesti ennen
syOmistd, juomista tai tupakointia. Suojalaitteita ei saa kdyttaa tyoskentelyalueen
ulkopuolella (esim. yhteisilld alueilla tai ulkona). Dekontaminoi kaikki
suojalaitteet kdyton jalkeen.

KOHTA 9 — FYSIKAALISET JA KEMIALLISET OMINAISUUDET

Fysikaalisia ja kemiallisia
perusominaisuuksia
koskevat tiedot

Olomuoto
Viri

Haju
Hajukynnys
pH

Sulamis- tai
jadtymispiste

Kirkas neste
Viriton

Ei tietoa.

Ei tietoa.
7,0

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

Kiehumispiste ja Ei tietoa.
kiechumisalue

Leimahduspiste Ei tietoa.
Haihtumisnopeus Ei tietoa.
Syttyvyys (kiinteét Ei tietoa.

aineet, kaasut)

Ylin ja alin syttyvyys-  Ei tietoa.
tai rijahdysraja

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

Liukoisuus liuottimeen FEi tietoa.

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

Itsesyttymislimpdatila Ei tietoa.

Hajoamislimpaotila Ei tietoa.
Viskositeetti Ei tietoa.
Réjihtivyys 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 erittéin
rdjahtivid metalliatsideja.

Kemiallinen stabiilisuus Stabiili séilytettynd ohjeiden mukaan.

Vaarallisten reaktioiden Ei odoteta esiintyvin.

mahdollisuus
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KOHTA 10 - STABHLISUUS JA REAKTIIVISUUS ...jatkuu

Viltettivit olosuhteet Viltettava litallista kuumenemista.
Yhteensopimattomat Ei tietoa.

materiaalit

Vaaralliset Ei tietoa.

hajoamistuotteet

KOHTA 11 - MYRKYLLISYYTEEN LIITTYVAT TIEDOT

Tiedot myrkyllisisti

vaikutuksista
Sisddnpaisyreitti Voi absorboitua sisddnhengityksestd, ihokosketuksesta ja nielemisesta.
Viliton myrkyllisyys
Yhdiste Tyyppi Reitti Laji Annos
Naudan seerumin albumiini -- -- -- --
Natriumatsidi LDs, Suun kautta Rotta 27 mg/kg
LDs Suun kautta Hiiri 27 mg/kg
LDs Tho Kaniini 20 mg/kg

Thosyovyttiavyys/arsytys Ei tutkimuksia.

Herkistyminen Ei tutkimuksia. Koska naudan seerumin albumiini (BSA) on perdisin eldimen
(vieraasta) proteiinista, on olemassa mahdollisuus, ettd materiaali aiheuttaa
allergisen vasteen ihmisille. Tyopaikka-altistus BSA:lle on aiheuttanut joitakin
allergisen herkistymisen tapauksia tdtd materiaalia késitteleville tyontekijoille.

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

altistuminen / toistuvaa
annosta koskeva
myrkyllisyys

Sukusolujen perimia Ei tutkimuksia.
vaurioittavat vaikutukset

Kehitystoksisuus Ei tutkimuksia.
Genotoksisuus Ei tutkimuksia.
Karsinogeenisuus Ei tutkimuksia. Téssé seoksessa ei ole vahintdédn 0,1 %:n pitoisuutta ainesosia,

jotka NTP, IARC, ACGIH tai OSHA on luokitellut syopéé aiheuttaviksi.

Aspiraatiovaara Tietoja ei saatavilla.

Tiedot ihmisten Katso kohta 2 — muut vaarat.

terveydesti

Lisiitietoa Seoksen toksikologisia ominaisuuksia ei ole tiysin luokiteltu.
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KOHTA 12 — TIEDOT VAARALLISUUDESTA YMPARISTOLLE

Myrkyllisyys
Yhdiste Tyyppi Laji Pitoisuus
Naudan seerumin albumiini -- -- -
Natriumatsidi LCs0/96 h Oncorhynchus mykiss 0,8 mg/l
LCs5¢/96 h Lepomis macrochirus 0,7 mg/1
LCs5¢/96 h Pimephales promelas 5,46 mg/1

Liséitietoa myrkyllisyydestd Natriumatsidi on myrkyllistd vedessé eldville organismeille, eiké sitd saa padstia
kertyméédn metalliputkiin, koska se voi muodostaa rdjahtdvid seoksia.

Pysyvyys ja hajoavuus Tietoja ei saatavilla.
Biokertyvyys Tietoja ei saatavilla.
Liikkuvuus maaperissi Tietoja ei saatavilla.

PBT- ja vPvB-arvioinnin  Ei suoritettu.

tulokset

Muut haitalliset Tietoja ei saatavilla.

vaikutukset

Huomautus Tuotteen/seoksen ymparistoominaisuuksia ei ole tdysin tutkittu. Y114 annetut

tiedot koskevat vaikuttavaa ainetta ja/tai mahdollisia muita aineita. Vaikka
natriumatsidia on vihéisid méarid, havittdmisessd on otettava huomioon, etta
sitd on seoksessa. Véltettdva pddstimistd ympéaristoon.

KOHTA 13 - JATTEIDEN KASITTELYYN LIITTYVAT NAKOKOHDAT

Jitteiden Kaytetty tuote on hdvitettdva paikallisten, alueellisten ja valtiollisten méérdysten

kisittelymenetelmiit mukaisesti. Ei saa padstdd viemdriin tai huuhdella we:std. Kaikki materiaalia
siséltdvat jiteastiat on merkittdvd asianmukaisesti. Jiteaineet on havitettdva
paikallisten, alueellisten ja valtiollisten miardysten mukaisesti, kuten
asianmukaisesti valtuutetussa kemikaalijitteen polttolaitoksessa. Laikyntdjen
puhdistamisesta aiheutuvat huuhteluvedet on hivitettdva ymparistolle turvallisesti,
esim. asianmukaisesti sallituissa kunnan tai toimipaikan jdtevedenpuhdistamossa.

KOHTA 14 - KULJETUSTIEDOT

Kuljetus Saatavilla olevien tietojen perusteella tétéd tuotetta/seosta ei sdddelld vaarallisena
materiaalina/tavarana EU ADR/RID-, US DOT-, Canada TDG-, IATA- IMDG
-madrdysten mukaan.

YK-numero Ei médritetty.

Kuljetuksessa kiytettivd  Ei madritetty.
virallinen nimi
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KOHTA 14 - KULJETUSTIEDOT .. jatkuu

Kuljetuksen vaaraluokka
ja pakkausryhmi

Ympiristovaarat

Erityiset varotoimet
kayttijille

Kuljetus irtolastina
MARPOL 73/78
-sopimuksen II liitteen ja
IBC-sddannoston mukaisesti

Ei méadritetty.
Saatavilla olevien tietojen perusteella tité tuotetta/seosta ei sdddelld ympéristolle
vaarallisena tai vesist0ji saastuttavana aineena.

Seosta ei ole tdysin testattu — altistusta on valtettava.

Ei sovellettavissa.

KOHTA 15 - LAINSAADANTOA KOSKEVAT TIEDOT

Nimenomaisesti ainetta
tai seosta koskevat
turvallisuus-, terveys- ja
ympéristosainnokset
tai -lainsididdanto

Kemikaaliturvallisuu-
sarviointi

OSHA-vaarallinen

WHMIS-luokitus

TSCA-tila

SARA-kohta 313
Kalifornian ehdotus 65

Tama kayttdturvallisuustiedote noudattaa US-, EU- ja GHS-sddnt6jen vaatimuksia
(EU CLP —asetus (EY) N:o 1272/2008). Kysy lisdtietoja paikallisilta tai
alueellisilta viranomatisilta.

Ei suoritettu.

Varoitus. Seosta ei ole tdysin testattu. Tdma tuote sisdltdd naudan seerumin
albumiinia, joka on liitetty tydssd tapahtuvaan herkistymiseen.

Tama tuote on luokiteltu kontrolloituja tuotteita koskevien maardysten
vaarakriteerien mukaisesti ja kdyttoturvallisuustiedote siséltdaa kaikki maaraysten
edellyttimat tiedot.

FEi listattu
Ei listattu.

Ei listattu.

KOHTA 16 - MUUT TIEDOT

Téydellinen R-lausekkeiden Xn — haitallinen. R42/43 — Altistuminen hengitysteitse ja ihokosketus

ja EU-luokitusten teksti

voi aiheuttaa herkistymisti. T+ — Erittdin myrkyllinen. R28 — Erittdin
myrkyllistd nieltynd. R32 — Kehittia erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa.
N — Ympéristolle vaarallinen. R50/53 — Erittdin myrkyllistd vesielidille, voi
aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossa.
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KOHTA 16 - MUUT TIEDOT .. jatkuu

Téydellinen H-
lausekkeiden, P-
lausekkeiden ja
GHS-luokitusten teksti

Tietoldhteet
Lyhenteet

RS1 — Hengitysteitd herkistdva aine, kategoria 1. H334 — Voi aiheuttaa
hengitettyné allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia. SS1 — Thoa
herkistévé aine, kategoria 1. H317 — Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

ATO2 — Vilitén myrkyllisyys (suun kautta), kategoria 2. H300 — Tappavaa
nieltynd. AA1 — Myrkyllisyys vesielidille (vdliton) — kategoria 1. H400 — Erittdin
myrkyllistd vesielidille. CA1 — Myrkyllisyys vesielidille (krooninen) — kategoria
1. H410 — Erittdin myrkyllista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.
EUHO032 — Kehittaa erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

Tiedot julkaistuista artikkeleista ja yhtion siséisisté tiedoista.

ACGIH — American Conference of Governmental Industrial Hygienists

(Amerikan valtion teollisuushygienistien konferenssi); ADR/RID — European
Agreement Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by

Road/Rail (Eurooppalainen sopimus kansainvélisistd vaarallisten aineiden
tie-/rautatiekuljetuksista); AIHA — American Industrial Hygiene Association
(Amerikan teollisuushygienialiitto); CAS# — Chemical Abstract Services Number
(Kemikaalilyhenteiden palvelunumero); CLP — Classification, Labelling, and
Packaging of Substances and Mixtures (Aineiden ja seosten luokitus, merkinta ja
pakkaus); DNEL — Derived No Effect Level (Johdettu ei vaikutusta -taso); DOT —
Department of Transportation (Kuljetusministerio); EINECS — European Inventory of
New and Existing Chemical Substances (Eurooppalainen uusien ja olemassa olevien
kemiallisten aineiden inventaario); ELINCS — European List of Notified Chemical
Substances (Eurooppalainen luettelo ilmoitetuista kemiallisista aineista); EU —
European Union (Euroopan unioni); GHS — Globally Harmonized System of
Classification and Labeling of Chemicals (Kemikaalien globaalisti harmonisoitu
luokitus- ja merkintéjarjestelmé); IARC — International Agency for Research on
Cancer (Kainsainvilinen syopatutkimusvirasto); IDLH — Immediately Dangerous to
Life or Health (Vilittdmasti vaarallinen elimélle tai terveydelle); IAT A — International
Air Transport Association (Kansainvilinen ilmakuljetusliitto); IMDG — International
Maritime Dangerous Goods (Kansainviliset vaaralliset aineet meriteitse); 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 (Tydpaikan altistusraja); OSHA — Occupational Safety
and Health Administration (Ty6turvallisuus- ja -terveysvirasto); PNEC — Predicted

No Effect Concentration (Ennustettu ei vaikutusta -pitoisuus); SARA — Superfund
Amendments and Reauthorization Act (Superrahaston muutosten ja
uudelleenvaltuutusten laki); 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 (Tyopaikan
vaarallisten materiaalien tietojarjestelma)
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KOHTA 16 - MUUT TIEDOT .. jatkuu

Versiot

Vastuuvapauslauseke

Tédmé on kdyttoturvallisuustiedotteen ensimméinen versio.

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 kdyton aiheuttamista
tuloksista, ja kaikkien tiedot saavien henkildiden on harkittava vaikutuksia,
ominaisuuksia ja suojatoimenpiteitd oman tilanteensa mukaan. Mitddn lupauksia
tai takuita, suoria tai viitattuja (mukaan lukien takuu sopivuudesta tai
kaupattavuudesta tiettyyn kayttotarkoitukseen) ei anneta materiaaleista, tietojen
tarkkuudesta, tietojen kdyton aiheuttamista tuloksista tai materiaalin kayttoon
liittyvistd vaaroista. Materiaalin késittelyssa ja kdytdssd on noudatettava
varovaisuutta, koska kyseessd on ladkevalmiste /diagnostinen tuote. Edella
annetut tiedot annetaan vilpittomésti ja uskoen niiden olevan tarkkoja.
Julkaisupdivamaarasta lahtien toimitamme kaikki tiedot, jotka voivat liittyad timan
materiaalin kisittelyyn. Mikéli tdhdn tuotteeseen kuitenkin liittyy haittatapahtuma,
tama kayttoturvallisuustiedote ei korvaa eika sitd ole tarkoitettu korvaamaan
asianmukaisesti koulutetulta henkilostoltd saatuja neuvoja.
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