BIZTONSAGI ADATLAP MICROGENICS

A Thermo Fisher Scientific csoport része

1. SZAKASZ - AZ ANYAG/KEVEREK ES A VALLALAT/VALLALKOZAS AZONOSITASA

Microgenics Corporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538
Kozponti: (510) 979-5000
Fax: (510) 979-5002
E-mail:

Siirgosségi 1-(800) 424-9300
telefonszam (Chemtrec): (US and Canada)
1-(703) 527-3887
nemzetkozi hivas
(,,R” beszélgetést fogad)
1-(202) 483-7616 Eurdpa

techservice.mgc@thermofisher.com

Termékazonositd

Szinonimak

Mérkanevek
Kémiai csalad
Az anyag vagy keverék
relevans azonositott
felhasznalasai

és felhasznalasi
ellenjavallatai

Megjegyzés

A kibocsatas datuma

CEDIA® CsA 1l vizsgalat - porreagensek

100147 CEDIA® Cyclosporine PLUS - EA reagens, ED reagens
10016283 CEDIA® Cyclosporine PLUS - EA reagens, ED reagens

CEDIA® CsA 1l vizsgalat
Keverék

In vitro diagnosztikai készlet. Kulon fioldkba csomagolva tobbféle liofilizalt
porreagenst tartalmaz.

A termék/keverék farmakoldgiai, toxikologiai és dkologiai tulajdonsagai
nincsenek teljesen jellemezve. Ezt az adatlapot frissitjuk, amint tobb adat
all rendelkezésre.

2014. 4prilis 23.

2. SZAKASZ - A VESZELYEK AZONOSITASA

Az anyag vagy
keverék besorolasa

Eloirasok (EC)
1272/2008 [GHS]

67/548/EEC vagy
1999/45/EC iranyelv

Cimkeelemek

Légzbszervi érzékenyitd - 1. kategoria. Bér érzékenyito - 1. kategoria. Vizes
toxicitas (kronikus) - 3. kategoria. A keverék nincs teljesen ellendrizve.

Xn - R42 (Légzbszervi érzékenyités), R43 (Bor érzékenyités); R52/53 A keverék
nincs teljesen ellendrizve.
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2. SZAKASZ - A VESZEL YEK AZONOSITASA ...folytatas

CLP/GHS veszély
piktogram

CLP/GHS jelz6szo

CLP/GHS veszély
kozlemények

CLP/GHS
eldvigyazatossagi
kdzlemények

EU szimbo6lum/a
veszély jelzése

Kockazati (R)
mondat(ok)

Biztonsagi tanacsok

Egyéb veszélyek

Veszély

H317 - Allergias borreakciot valthat ki. H334 - Belélegezve allergias vagy asztméas
tlineteket és nehézlégzést okozhat. H412 - A vizi él6vilagra nagyon mérgez0,
hosszan tart6 hatdsokkal. EUH032 - Savval érintkezve nagyon mérgezé gaz
szabadul fel.

P261 - Keriilje a por/kdd/gézok/permet belélegzését. P272 - Szennyezett
munkaruhat tilos kivinni a munkahely teriiletérél. P273 - Kerilje el az anyag
kornyezetbe jutasat. P280 - Viseljen védokesztylit/szemvédot/arcvédot. P285 - Nem
megfelel szell6zés esetén viseljen 1égzésvédot. P302 + P352 - Ha bdrre keriil:
B6 szappanos vizzel le kell mosni. P304 + P341 - HA BELELEGZIK: Ha

a sérilt 1égzési nehézséget mutat, az érintett személyt friss levegére kell vinni
és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni.
P333 + P313 - Borirritacio vagy kilitések megjelenése esetén: orvosi ellatast
kell kérni. P342 + P311 - Ha 1égz6szervi tiineteket tapasztalnak: forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. P363 - A szennyezett ruhat
ujboli hasznalat el6tt ki kell mosni. P501 - A tartalmat/edényt helyezze el a
helyi, regionalis, orszagos és nemzetkozi eléirasok szerinti lerakoban.

Xn - Artalmas

R42/43 - Belélegezve vagy borrel érintkezve érzékenyitd hatasu lehet. R52/53 - A
vizben ¢l6 szervezetekre nagyon mérgezo, vizes kornyezetben hosszan tarto karos
hatasokat okozhat. R32 - Savval érintkezve nagyon mérgez6 gaz képzodik.

S2 - Tartsa tavol a gyermekekt6l. S23 - Ne 1élegezze be a port/kodot/gézoket/
permetet. S24 - Keriilje a borrel valo érintkezést. S29 - Ne Uritse az anyagot a
lefolydkba. S37 - Viseljen megfeleld védokesztyiit. S46 - Ha lenyelte, azonnal
kérjen orvosi segitséget és mutassa meg ezt az edényt vagy cimkét. S50 - Ne
keverje savakkal. S63 - Belégzés esetén: az érintett személyt vigyék friss
levegdre és tartsdk nyugalomban.

A keverékre vonatkozd adatokat nem azonositottak. A keverék marhaszérum
albumint tartalmaz, amit foglalkozasi érzékenyitéssel hoznak kapcsolatba.

Az anyagot az USDA és/vagy a CPMP/BWP/1230/98 (Iranyelvek a szivacsos
agyveldgyulladast el6idéz6 anyagok orvosi készitményekkel valo atviteli
kockazatanak minimalisra csokkentésére) eléirasokkal 6sszhangban gyartjak. Ez
egy CPMP/ BWP/1230/98 IV. kategoridju anyag: az Eurdpai Kozosség 97/534/EC
(vagy ezt kdvetd modositasok) eldirasaiban meghatarozott kockazati anyagokat
nem tartalmaz és nem ezek szarmazéka.
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2. SZAKASZ - A VESZEL YEK AZONOSITASA ...folytatas

Egyéb veszélyek ...folytatas

USA jelzé6 mondat

USA veszélyek
attekintése

Megjegyzés

A termék fehérjét tartalmaz, ezért allergias bor- vagy 1égzdszervi reakciot (példaul
anaphylaxist) okozhat. Munkahelyi koriilmények kozott a véletlenszerti lenyelést
kdvetd szisztémias hatasok valoszinlisége kicsi, mert a proteinek az
emésztOrendszerben gyorsan lebomlanak.

Veszély

Allergias 1égzdszervi reakciot okozhat. Allergias borreakciot valthat ki. A vizi
¢élovilagra nagyon mérgez0, hosszan tartd hatasokkal. A keverék nincs teljesen
ellendrizve. A keverék marhaszérum albumint tartalmaz, amit foglalkozasi
érzékenyitéssel hoznak kapcsolatba.

Ez a keverék az 1999/45/EC iranyelv, EC 1272/2008 (EU CLP) szamu eldiras és a
vonatkoz6 USA-eldirasok szerint veszélyes besorolast. A keverék farmakologiai,
toxikologiai és dkoldgiai tulajdonsagai nincsenek teljesen jellemezve. A
CLP/GHS besorolas az EC 1272/2008 eldirason alapul. Az EU
szimbolum/veszélyjelzd, az R mondatok és biztonsagi tanacsok az 1999/45/EC
iranyelven alapulnak.

3. SZAKASZ - AZ ALKOTORESZEK OSSZETETELERE VONATKOZO INFORMACIO

Osszetevd

Szarvasmarha
szérum-albumin

Tributil-foszfat

Natrium-azid

Megjegyzés

CAS-szam EINECS/ELINCS Mennyiséqg EU besorolas GHS besorolés

szam
9048-46-8  Nincs adat 55% Veszélyes - Xn:  SS1: H317,
R42/R43 RS1: H334
126-73-8 204-800-2 <1,0% Veszélyes - Xn:  ATO4: H302;
R20/22; R38; R40 ATI4: H332;
S12: H315;
Carc2: H351
26628-22-8 247-852-1 <1,0% Nagyon mérgez6 - ATO2: H300;
T+: R28, R32; AA1: H400,
N: R50/53 CALl: H410;
EUHO032

A fent felsorolt alkotorész(ek) veszélyesnek tekintendok. A tobbi alkotorész nem
veszélyes és/vagy a jelentheto szinteknél kisebb mennyiségben van jelen. Az
EU- és GHS-besorolasok teljes szdvegét lasd a 16. szakaszban. Az EU-besorolas
az 67/548/ EEC iranyelven, a GHS besorolas az EC 1272/2008 eldirason alapul.

4. SZAKASZ - ELSOSEGELYNYUJTASI INTEZKEDESEK

Az elsésegélynyujtasi
intézkedések leirasa

Azonnali orvosi
segitség szlkséges

Szemmel valé érintkezés

Borrel valo érintkezés

Igen.

Ha egyszeriien megoldhatd, tavolitsa el a kontaktlencséket (ha van). Azonnal
mossa a szemet béséges mennyiségii vizzel legalabb 15 percig. Ha irritacio
kovetkezik be vagy tovabbra is fennall, értesitse az egészségligyi szakembereket és
a felligyelot.

Az érintett teriiletet szappannal és vizzel mossa le és vegye le a szennyez6dott
ruhazatot/cip6t. Ha irritacid kovetkezik be vagy tovabbra is fennall, értesitse az
egészségligyi szakembereket és a felligyelot.
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4.SZAKASZ - ELSOSEGELYNYUJTASI INTEZKEDESEK ... folytatés

Belégzés Az érintett személyt azonnal vigye friss levegore. Ha a sériilt nem lélegzik,
vegezziik mesterséges lélegeztetést. Ha a sérultnek 1égzési nehézségei vannak,
adjon oxigént. Azonnal értesitse az egészségligyi személyzetet és a feliigyelot.

Lenyelés Ha lenyelték az anyagot, azonnal hivjon orvost. Ne hanytasson, kivéve ha az
egészsegugyi személyzet erre utasitja. Ne adjon inni semmit, kivéve ha az
egészségugyi személyzet erre utasitja. Sohase adjon semmit szajon at dntudatlan
személynek. Ertesitse az egészségiigyi személyzetet és a feliigyel6t.

Az elsésegélynyujtok Az expozicio ellendrzésével és a személyi védelemmel kapcsolatos ajanlasokat
védelme lasd a 8. szakaszban.

Legfontosabb akut Lasd a 2. és 11. szakaszt.

és keésleltetett tlinetek

és hatasok

Ha szlikséges, az azonnali Az expozici6 hatasara stlyosbodd egészségligyi allapotok: Nem ismert vagy
orvosi segitség és specialis  jelentett. Alkalmazzon tiineti és timogat6 kezelést.
kezelés jelzése

5.SZAKASZ - TUZVEDELMI INTEZKEDESEK

Tiizoltészerek A tliz és az anyagok koriilzarasara megfelel6 modon alkalmazzon vizpermetet
(k6dot), habot, szaraz port vagy szén-dioxidot.
Az anyagbol vagy Nincs informacio. Mérgez6 gazokat, szén-monoxidot, szén-dioxidot és
keverékbdl szarmazo nitrogén-oxidokat bocsathat ki.
specifikus veszélyek
Gyulékonysag/ Nincsenek azonositott robbanasveszély- és gyulékonysagi adatok. A finoman
Robbanasveszély eloszlatott szerves szemcsék nagy légkori koncentracioja meggyujtas esetén
felrobbanhat.
Tiizoltoknak sz6lo A kornyezetben kialakuld tliz esetén alkalmazzon megfeleld tiizoltoszert. Viseljen
javaslat: teljes védelmet ny1jto ruhazatot és jovahagyott, tilnyomasos 1égzékésziiléket.

Hasznalat utan dekontamindlja az 6sszes berendezést.
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6. SZAKASZ - INTEZKEDESEK VELETLENSZERU KIBOCSATAS ESETEN

Egyéni dvintézkedések,
védoeszkozok és
vészhelyzeti eljarasok

Ha a termék kijut a szabadba vagy kiomlik, megfeleld személyi véddeszkdzok
hasznalataval tegye meg a helyes dvintézkedéseket az expozicié minimalisra
csokkentésére (lasd a 8. szakaszt). A teriiletet megfelel6en szelldztetni kell.

Kornyezetvédelmi
ovintézkedések

Ne Uritse az anyagot a lefolyokba. Kertilje el az anyag kdrnyezetbe jutasat.

Madszerek és anyagok
a behatarolasra és
feltakaritasra

NE KEVERJE FEL A PORT. A kiémlést vagy port vegye koril abszorbens
anyagokkal és a por légkorbe jutasanak minimalizalasara nedves ronggyal vagy
toriilkdzovel takarja le a teriiletet. Az anyag oldatba viteléhez adjon hozza f616s
mennyiségl folyadékot. A folyadék maradékat fogja fel kiomléshez hasznalt
abszorbensekkel. Az artalmatlanitashoz a kiomlétt anyagot a vonatkoz6
hulladék-artalmatlanitasi el6irasokkal 6sszhangban helyezze el szivargasmentes
edényben (lasd a 13. szakaszt). Megfelel6 oldoszerrel kétszer dekontaminalja

a terlletet (lasd a 9. szakaszt).

Hivatkozéas egyéb Tovabbi informécidért 1asd a 8. és 13. szakaszt.

szakaszokra

7. SZAKASZ - KEZELES ES TAROLAS

Ovintézkedések
a biztonsagos
kezeléshez

Tartsa be a gydgyszerészeti anyagok kezelésére vonatkozé ajanlasokat (példaul
miszaki védelem és/vagy személyi véddeszkdzok hasznalatat, ha sziikséges).
Ugyeljen arra, hogy az anyag ne keriiljon szembe, bérre és egyéb nyalkahartyara.
A hasznélat utan alaposan kezet kell mosni. Kerlje a por/kéd/permet belélegzését.

A biztonsagos tarolas
feltételei az esetleges
inkompatibilitasokkal
egyutt

2-8 °C kozotti hdmérsékleten, jol szelloztetett helyen, az inkompatibilis
anyagoktol tavol kell tarolni. Az edényt tartsa szorosan lezarva és fiiggéleges
helyzetben.

Specifikus végfelhasznalas  Nincs informacio.

(ok)

8. SZAKASZ - AZ EXPOZICIO ELLENORZESE/SZEMELYI VEDELEM

Ellen6rz6 paraméterek/
Foglalkozasi expozicios

hatarértékek
Vegyilet Kibocsaté Tipus OEL
Szarvasmarha -- -- --
szérum-albumin
Tributil-foszfat ACGIH TLV-TWA (8 6ra) 5 mg/m3
Ausztria, 8 6ra TWA 2,5 mg/m3; 0,2 ppm
Belgium,
Dania,
Finnnorszag,
Franciaorszag,
Svéjc
Bulgaria 8 6ra TWA 5 mg/m3
Finnorszag STEL 5 mg/m?3
Németorszag 8 6ra TWA (MAK) 11 mg/mé (1 ppm)
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8. SZAKASZ - AZ EXPOZICIO ELLENORZESE/SZEMELYI VEDELEM .. folytatas

Ellendrzé paraméterek/
Foglalkozasi expozicids
hatarértékek ...folytatas

Vegyilet
Tributil-foszfat

Natrium-azid

Kibocsatd

Tipus

NIOSH

NIOSH
OSHA

IDLH (azonnal
életveszélyes vagy
egészsegre veszélyes)
REL - TWA (8 6ra)
PEL-TWA (8 6ra)

Hollandia MAC
Egyesult 8 6ra TWA
Kiralysag
ACGIH,
Ausztrélia,
Ausztria,
Belgium,
Bulgaria,
Ciprus, Cseh
Koztarsasag,
Egyesiilt
Kiralysag,
Esztorszag,
Finnorszag,
Franciaorszag,
Gorogorszag,
Hollandia,
Horvatorszag,
frorszag,
Lengyelorszag,
Lettorszag,
Litvania,
Magyarorszag,
Malta,
Olaszorszag,
Romania,
Spanyolorszag,
Svédorszag,
Szlovékia,
Szlovénia,
USA -
Kalifornia
OSHA
Portugalia,
Uj-zéland

OEL-STEL

Cslicsérték
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8. SZAKASZ - AZ EXPOZICIO ELLENORZESE/SZEMELYI VEDELEM .. folytatas

Ellendrzé paraméterek/
Foglalkozasi expozicids
hatarértékek ...folytatas

Vegyilet
Natrium-azid

Kibocsatd Tipus
ACGIH, OEL-TWA
Ausztralia,

Ausztria,

Belgium,

Bulgaria,

Ciprus, Cseh

Koztarsasag,

Dénia, Egyesilt

Kiralysag,

Esztorszag,

Finnorszég,

Franciaorszag,
Gordgorszag,

Hollandia,

Horvatorszag,

irorszag,

Lengyelorszag,

Lettorszag,

Litvania,

Magyarorszag,

Malta,

Olaszorszag,

Romania,

Spanyolorszag,
Svédorszag,

Szlovakia,

Szlovénia,

USA -

Kalifornia

OSHA

NIOSH, Cslicsérték
USA-Kaliforni

a OSHA

Németorszdg OEL-STEL
Németorszdg OEL-TWA

OEL
0,1 mg/m3

0,3 mg/m3

0,4 mg/m3
0,2 mg/m3

Expozicio/Miiszaki védelem A behatarolo eszk6zok és személyi véddeszkdzok kivalasztasa és hasznalata az

10005508SDS CEDIA® Cyclosporine PLUS assay Combined SDS Document
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8. SZAKASZ - AZ EXPOZICIO ELLENORZESE/SZEMELYI VEDELEM .. folytatas

Légzésvédelem

Kézvédelem

A bor védelme

A szem/arc védelme

Kornyezeti expozicié
elleni védelem

Egyéb ovintézkedések

A légzésvédelem megvalasztasa a feladathoz és a meglévé miszaki védelemhez
megfeleld kell hogy legyen. A rutinfeladatokhoz a meglévé miiszaki védelem
ismert vagy eldre lathaté korlatai alapjan egy jovahagyott és megfelelden
felhelyezett 1égtisztito 1égzokészllék HEPA-sziir6kkel kiegészité védelmet kell
hogy nytjtson. Az ellendrizetlen kibocsatas barmilyen lehetésége, ismeretlen
expozicids szintek esetén vagy minden olyan helyzetben, ahol az alacsonyabb
szintli 1égzésvédelem nem elegendd, hasznaljon motoros 1égtisztitd
1égzokésziileket megfeleld HEPA-sziirdkkel, vagy kombinalt sziir6t vagy
talnyomasos 1égellatasu 1égzokésziiléket.

Ha el6fordulhat a borrel valo érintkezés, viseljen nitril- vagy egyéb athatolhatatlan
anyagu kesztyiit. Gondolni kell a kettds kesztytliviselésre. Szerves oldoszerben
oldott vagy szuszpendalt anyaghoz viseljen olyan kesztyiit, amely megfeleld
védelmet nydjt az olddszer ellen.

Ha eléfordulhat a borrel valo érintkezés, viseljen megfeleld kesztyfit,
laborkdpenyt, vagy egyéb védo felsdruhazatot. A munkavégzés, a borrel valo
érintkezés lehet6sége és az alkalmazott oldoszerek és reagensek alapjan valassza
ki a bor védelmét.

Viseljen oldals6 arnyékolassal ellatott védészemiiveget, froccsend vegyszerek
elleni szemvédot, vagy sziikség esetén teljes arcvédot. A munkavégzés és a
szemmel vagy arccal valo érintkezés lehetOsége alapjan valassza ki a védelmet.
Alljon rendelkezésre siirgdsségi szemmosé allomas.

Kerllje el a kdrnyezeti kibocsatast és ahol megvaldsithatd, dolgozzon zart
rendszerben. A légnemti és folyékony emissziot a szennyezddés ellen védo
megfeleld eszkozokre kell iranyitani. Az esetleges kiomlést ne engedje a
lefolydba. A kibocsatas megel6zésére vagy a szennyezddés terjedésének
megakadalyozasara, valamint az emberek gondatlansagbodl eredd
szennyezOdésének elkeriilésére vezessen be megfelelo és hatékony
vészhelyzeti intézkedéseket.

A termékkel/keverékkel valo érintkezés utan, kiillondsen étkezés, ivas vagy
dohanyzas eldtt mosson kezet. A munkateriileten kiviil (példaul kozos
helyiségekben vagy a szabadban) nem szabad viselni a védéeszkozoket.
Hasznalat utan dekontaminaljon minden védéeszkozt.
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9. SZAKASZ - FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK

Tajékoztatas az alapvet6 fizikai
és kémiai tulajdonsagokrol

Kiilsé jellemzok Liofilizalt por
Szin Fehértdl piszkosfehérig
Szag Nincs informéacio.

Szag kiiszobértek
pH
Olvadéaspont/fagyaspont

Kezdeti forraspont és
forraspont-tartomany

Lobbanéaspont
Parolgési sebesség

Gyulékonysag
(szilard, gaz)

Alsé/fels6 gyalékonysagi
hatar vagy robbanasi
hatarértékek

Goéznyomas
Gozsiiriiség

Siiriiség

Oldhat6sag vizben
Oldhatdsag oldoszerben

Megoszlasi hanyados
(n-oktanol/viz)

Ongyulladasi
hémérséklet

Bomlasi homérséklet
Viszkozitas
Robbanasi tulajdonsagok

Oxidalé tulajdonsagok

Nincs informacio.

Nem alkalmazhato.

Nincs informacio.

Nincs informacio.

Nincs informacio.
Nincs informacio.

Nincs informacio.

Nincs informacio.

Nincs informacio.
Nincs informacio.
Nincs informacio.
Nincs informacio.
Nincs informacio.

Nincs informécio.

Nincs informécio.

Nincs informacio.
Nincs informacio.
Nincs informécio.

Nincs informacio.

Egyéb informécid
Molekulatémeg Nem alkalmazhat6 (keverék)

Molekulaképlet Nem alkalmazhato (keverék)
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10. SZAKASZ - STABILITAS ES REAKCIOKEPESSEG

Reakcidképesség A natrium-azid reakcioba léphet az 6lom- vagy réz cs6vezetékkel és erésen
robbanésveszélyes fém-azidokat képezhet.

Kémiai stabilitas Az ajanlasok szerint tarolva stabil.

Veszélyes reakcidk Nem vérhato a bekdvetkezésuk.

lehetosége

Keriilend6 koriilmények Keriilje a tilzott hohatast.
Nem osszeférheté anyagok: Nincs informécio.

Veszélyes bomlastermékek Nincs informéacid.

11. SZAKASZ - TOXIKOLOGIAI INFORMACIO

Informacio a toxikologiai

hatasokrol
Bejutasi ut Belégzéssel, bérrel érintkezve vagy lenyelve juthat a szervezetbe.
Akut toxicitas )
Vegyilet Tipus Utvonal Fajta Dozis
Szarvasmarha - - - -
szérum-albumin
Tributil-foszfat LDs Ordlis Patkany 1552 mg/kg
LCso Belégzés Patkany 28000 mg/m3/1 6ra
LDs Boron at Nyul >3100 mg/kg
Néatrium-azid LDs Ordélis Patkany 27 mg/kg
LDsq Ordlis Egér 27 mg/kg
LDsq Boron at Nyl 20 mg/kg

Irritacié/Felmarddas Nincs vizsgalati eredmény.

Erzékenyités Nincs vizsgalati eredmény. A szarvasmarha szérum-albumin allati (idegen)
fehérjébol szarmazik, ezért az anyag embereken allergias reakciot valthat ki. A
munka kdzbeni BSA-expozicio az anyagot kezel6 munkasoknal néhany esetben
allergias érzékenyitést valtott ki.

STOT - egyszeri Nincs vizsgalati eredmény.
expozicio
STOT - ismételt Nincs vizsgalati eredmény.

expozicid/lsmételt
adagu toxicitas

Reproduktiv toxicitas Nincs vizsgalati eredmény.

Fejlédési toxicitas Nincs vizsgalati eredmény.

Genotoxicitas Nincs vizsgalati eredmény.
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11. SZAKASZ - TOXIKOLOGIAI INFORMACIO ...folytatas

Rakkelto hatas

Belégzési veszélyek
Human egészségi adatok

Kiegészité informacio

Him és néstény egerek taplalékaval 18 hoénapon legfeljebb 3500 ppm
tributil-foszfatot (TBP) adtak. A barmilyen dézissal alkalmazott kezelés nem
befolyésolta a talélést, klinikai jeleket és a hematoldgiai paramétereket. A nagy
dozissal kezelt himek és néstények kezdeti sulyvesztése utan jelentdsen csokkent a
testsuly visszanyerése. A két legnagyobb dézissal (1000 és 3500 ppm) kezelt him
és ndstény egerek abszolut és relativ majtomege az adagolassal dsszefiiggésben
jelentésen nétt. Legnagyobb dozis (1000 és 3500 ppm). A 3500 ppm dozissal
kezelt him egerekben jelentésen nétt a hepatocelluléaris adenémak eléfordulasa.
Ebben a vizsgalatban a tributil-foszfat alkalmazésaval 6sszefliggésben egyéeb
tumort nem tapasztaltak. A krénikus toxicitds NOEL-értéke 150 ppm, vagy 28,9
mg/kg/nap volt a ndstényekre és 24,1 mg/kg/nap a himekre. Noha a kronikusan
tributil-foszfattal kezelt patkdnyokon higyhdlyag-hiperplazias elvaltozasok,
hagyhélyag-papillomak és tranzicionalis sejt-karcindmak jelentek meg, ebben atz
egereken folytatott vizsgalatban a TBP-adagolas kdvetkeztében nem alakultak

ki elvaltozasok a hugyhdlyagon. A keverék egyetlen 0,1% vagy nagyobb
mennyiségben jelenlévé komponensét sem jelzi rakkeltonek az NTP, IARC,
ACGIH vagy OSHA.

Nincsenek adatok
Lasd a 2. szakaszt: ,,Egyéb veszélyek”

A keverék toxikologiai tulajdonsagait teljes egészében még nem vizsgaltdk meg.

12. SZAKASZ - OKOLOGIAI INFORMACIO

Toxicitéas

Vegyilet
Szarvasmarha

szérum-albumin
Tributil-foszfat

Natrium-azid

Tovabbi toxicitasi

informéacié

Tartdssag és
lebomlasi képesség

Biofelhalmozddasi

képesség

Mobility in soil

A PBT ésvPvB
értékelések eredményei

Tipus Fajta Koncentrécid

LCs, 96 6ra  Carassius auratus (édesvizi hal) 8,8 mg/liter
ECs48 ora Daphnia magna (vizibolha) 3,6 mg/liter

ECs, 72 Ora Desmodesmus subspicatus 1,1 mg/liter
(z6ld alga)

LCs0/96 6ra  Oncorhynchus mykiss 0,8 mg/liter

LCs0/96 6ra  Lepomis macrochirus 0,7 mg/liter

LCs,/96 6ra  Pimephales promelas 5,46 mg/liter

A nétrium-azid a vizben é16 organizmusokra mérgez6 és nem szabad hagyni,
hogy a fém csévezetékekben felhalmozodjon, mert robbanasveszélyes
keverékeket hozhat létre.

Nincsenek adatok

Nincsenek adatok

Nincsenek adatok

Nem végezték el.
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12. SZAKASZ - OKOLOGIAI INFORMACIO .. folytatis

Egyéb karos hatasok Nincsenek adatok

Megjegyzés A termék/keverék kornyezeti jellemzdit nem vizsgaltak meg teljes részletességgel.
A fenti adatok az aktiv alkotdrészre és/vagy barmilyen egyéb alkotdrészre
vonatkoznak, ahol alkalmazhat6. Az artalmatlanitasnal figyelembe kell venni,
hogy noha nagyon kis koncentracioban, de jelen lehet a natrium-azid. Kertlni kell
az anyag kornyezetbe jutését.

13. SZAKASZ - ARTALMATLANITASI SZEMPONTOK

Hulladékkezelési modszerek A hasznalt terméket helyi, allami és szovetségi eldirasok szerint kell
artalmatlanitani. Ne ontsék a lefolyGba és ne huzzak le a WC-csészében. Az
anyagot tartalmazé minden hulladékot megfelelden cimkézni kell. A hulladékot a
szdvetségi, allami és helyi irdnyelvek szerint, példaul megfelelden engedélyezett
hulladékégetében kell artalmatlanitani. A kiomlések takaritasabol szarmazo
oblitovizet kornyezetvédelmi szempontbol biztonsdgos modon, példaul
megfelelden engedélyezett kozmii- vagy helyszini szennyvizkezel 1étesitményben
kell artalmatlanitani.

14. SZAKASZ - SZALLITASI INFORMACIO

Szallitas A rendelkezésre all6 adatok szerint ezt a terméket/keveréket az EU ADR/RID,
US DOT, Kanada TDG, IATA vagy IMDG nem tekinti veszélyes
anyagnak/veszélyes arunak.

UN szdm Nincs hozzarendelve.
UN megfelel6 szallitasi név  Nincs hozzarendelve.

Szallitasi veszély osztalyok Nincs hozzarendelve.
és csomagolasi csoport

Kornyezeti veszélyek A rendelkezésre &ll6 adatok szerint ezt a terméket/keveréket szabalyozasi
szempontbdl nem tekintik kornyezeti veszélynek vagy tengeri szennyezonek.

Specidlis 6vintézkedések a A keveréket nem vizsgaltak meg teljesen - kerlilje az expoziciot.
felhasznaldk szamara

A MARPOL73/78 II. Nem alkalmazhaté.
flggeléke és az IBC Code

eloirasai szerint 6mlesztett

szallitas

15. SZAKASZ - SZABALYOZASI INFORMACIO

Biztonsagi, egészségugyi Ez a biztonségi adatlap az USA, EU és GHS (EU CLP - EC No 1272/2008
és kornyezetvédelmi szabalyozas) iranyelveinek megfelel. Tovabbi tajékoztatasért konzultaljon a
eléirasok/az anyagra helyi vagy regionalis hatosagokkal.

vagy keverékre

vonatkozé torvények

Kémiai biztonsagi vizsgalat Nem készilt.

10005508SDS CEDIA® Cyclosporine PLUS assay Combined SDS Document
Maddositas datuma: 2015. &prilis 23., verziészam: 1 12/ 44. oldal



15. SZAKASZ - SZABALYOZASI INFORMACIO ...folytatés

OSHA szerint veszélyes

WHMIS besorolas

TSCA allapot
SARA 313. fejezet

Kalifornia 65. ajanlas

Igen. Vigyazat Allergias 1égzdszervi reakciot okozhat. Allergids bdrreakciot
valthat ki. Artalmas a vizi ¢élovilagra, hosszan tarté karosodast okoz. A keverék
nincs teljesen ellendrizve. A keverék marhaszérum albumint tartalmaz, amit
foglalkozasi érzékenyitéssel hoznak kapcsolatba.

A termék a CPR (Controlled Products Regulations, Szabalyozott termékek
eloirasai) veszélyességi kritériumai szerinti besorolasu, és a biztonsagi adatlap
tartalmazza az elGirasok altal megkovetelt 6sszes informaciot.

Nincs felsorolva.
Nincs felsorolva.

Nincs felsorolva.

16. SZAKASZ - EGYEB INFORMACIO

Az R-mondatok és
EU-besorolas
teljes szdvege

A H-mondatok,
P-mondatok és
GHS-besorolas
teljes szévege

Az adatok forrésa

Xn - Veszélyes R20/22 - Belélegezve és lenyelve veszélyes. R38 - Irritalja a bort.
R40 - Korlatozott bizonyiték a rakkelté hatasra. R42/43 - Belélegezve vagy borrel
érintkezve érzékenyit6 hatasu lehet. R52/53 - A vizben é16 szervezetekre nagyon
mérgez0, vizes kdrnyezetben hosszan tarto karos hatasokat okozhat. T+ - Nagyon
mérgez6. R28 - Lenyelve nagyon mérgezé R32 - Savval érintkezve nagyon
mérgez0 gaz képzodik. N -Veszélyes a kornyezetre. R50/53 - A vizben é16
szervezetekre nagyon mérgezo, vizes kdrnyezetben hosszan tartd karos

hatasokat okozhat.

SI2 - Bort irritalo hatasu, 2. kategéria H315 - Irritaciot okoz a béron. RS1 -
Légzb6szervi érzékenyitd, 1. kategoria H334 - Belélegezve allergias vagy asztmas
tlineteket vagy nehézlégzést okozhat. SS1 - Bor érzékenyitd, 1. kategoria H317 -
Allergias borreakciot valthat ki. ATO4 - Akut toxicitas (oralis) 4. kategoria.
H302 - Lenyelve veszélyes ATI4 - Akut toxicitas (belélegzés) 4. kateg6ria. H332 -
Belélegezve veszélyes. ATO2 - Akut toxicitas (oralis) 2. kategéria. H300 -
Lenyelve végzetes. Carc2 - Rakkelt6 hatas 2. kategoria H351 - Feltételezhet6en
rdkot okoz. AAL- Vizes toxicités (akut) - 1. kategoria. H400 - A vizi él6vilagra
nagyon mérgez6. CA1 - Vizes toxicités (kronikus) - 1. kategoria. H410 - A vizi
¢élévilagra nagyon mérgezo, hosszan tarto hatasokkal. H412 - A vizi élévilagra
nagyon mérgez6, hosszan tartd hatasokkal. EUH032 - Savval érintkezve nagyon
mérgezd gaz szabadul fel.

A publikalt szakirodalombdl sz&rmaz6 informacié és belsd vallalati adatok.
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16. SZAKASZ - EGYEB INFORMACIO .. folytatis

Roviditések

Maddositasok

ACGIH - American Conference of Governmental Industrial Hygienists

(Allami vallalati higiénikusok amerikai konferenciaja); ADR/RID - European
Agreement Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by
Road/Rail (A veszélyes anyagok nemzetkdzi kdzati/vasiti szallitdsara vonatkozo
eurdpai megallapodas); AIHA - American Industrial Hygiene Association
(Amerikai ipari higiénias tarsasag); CAS# - Chemical Abstract Services Number
(Chemical Abstracts Services szdm); CLP - Classification, Labelling, and
Packaging of Substances and Mixtures (Anyagok és keverékek besorolésa,
cimkézése és csomagolasa); DNEL - Derived No Effect Level (Szarmaztatott
hatas nélkili szint); DOT - Department of Transportation (Szallitasi
minisztérium); EINECS - European Inventory of New and Existing Chemical
Substances Uj és meglévé vegyi anyagok eurdpai készlete); ELINCS - European
List of Notified Chemical Substances (Jegyzett vegyi anyagok eurdpai listaja); EU
- European Union (Eurdpai Unid); GHS - Globally Harmonized System of
Classification and Labeling of Chemicals (Vegyszerek globalisan harmonizalt
besorolasi és cimkézési rendszere); IARC - International Agency for Research on
Cancer (Nemzetkozi rakkutatasi tigynokség); IDLH - Immediately Dangerous to
Life or Health (az életre vagy egészségre azonnal veszélyes); IATA - International
Air Transport Association (Nemzetkdzi 1égi fuvarozasi szovetség); IMDG -
International Maritime Dangerous Goods (Nemzetkdzi hajézasi veszélyes
anyagok); LOEL - Lowest Observed Effect Level (Legkisebb megfigyelt
hatasszint); LOAEL - Lowest Observed Adverse Effect Level (Legkisebb
megfigyelt karos hatésszint); NIOSH - The National Institute for Occupational
Safety and Health (Nemzeti munkabiztonségi és egészségi intézet); NOEL - No
Observed Effect Level (Nincs megfigyelt hatasszint); NOAEL - No Observed
Adverse Effect Level (Nincs megfigyelt karos hatésszint); NTP - National
Toxicology Program (Nemzeti toxikoldgiai program); OEL - Occupational
Exposure Limit (Foglalkozési expozicids hatar); OSHA - Occupational Safety and
Health Administration (Munkahelyi biztonségi es egészségi hatosag); PNEC -
Predicted No Effect Concentration (Becsult hatasmentes koncentréacio); SARA -
Superfund Amendments and Reauthorization Act; STEL - Short Term Exposure
Limit (ROvid tavu expozicios hatarérték); TDG - Transportation of Dangerous
Goods (Veszélyes anyagok széllitasa); TSCA - Toxic Substances Control Act
(Mérgez6 anyagok szabalyozasi térvénye); TWA - Time Weighted Average
(Idével sulyozott atlag); WHMIS - Workplace Hazardous Materials Information
System (Munkahelyi veszélyes anyagok informéacios rendszere)

Ez a biztonsagi adatlap els6 valtozata.
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16. SZAKASZ - EGYEB INFORMACIO .. folytatis

Jogi nyilatkozat A fenti informécio a rendelkezéslinkre &l16 adatokon alapul és véleményunk
szerint helyes. Az informéacié olyan koriilmények kozott is alkalmazhatd,
amelyekre nincs hatasunk vagy amelyeket nem ismeriink, ezért nem vallalunk
semmiféle feleldsséget a hasznalatabol szarmazo eredményekért. Minden
atvevonek sajat maganak kell meghataroznia a sajat koriilményeire vonatkozo
hatasokat, tulajdonsagokat és védelmet. Az anyagokra, a hasznalatukbél szarmazo
eredményekre, vagy az anyag hasznalataval kapcsolatos veszélyekre vonatkozan
nem vallalunk semmilyen képviseletet, kdzvetlen vagy kozvetett garanciat
(beleértve az egy bizonyos célra valo alkalmassagot vagy értékesithetdséget is).
Az anyag gybgyszerészeti/diagnosztikai termék, ezért kezelésében és
hasznalatdban gondossaggal kell eljarni. A fenti informaciot johiszemtien és annak
tudataban tettiik k6zzé, hogy az pontos. Biztositunk minden olyan informéciot,
ami a kibocsatas idOpontjaban az anyag elore lathato kezeléséhez relevans.
Ugyanakkor a termékkel kapcsolatos hatranyos eseménynél ez a biztonsagi
adatlap nem helyettesiti és nem is célja, hogy helyettesitse a megfeleld képzettségii
szakemberekkel folytatott konzultaciot.
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BIZTONSAGI ADATLAP MICROGENICS

A Thermo Fisher Scientific csoport része

1. SZAKASZ - AZ ANYAG/KEVEREK ES A VALLALAT/VALLALKOZAS AZONOSITASA

Microgenics Corporation
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538
Kozponti: (510) 979-5000
Fax: (510) 979-5002
E-mail:

Siirgdsségi 1-(800) 424-9300
telefonszam (Chemtrec): (USA és Kanada)
1-(703) 527-3887
nemzetkozi hivas
(,,R” beszélgetést fogad)
1-(202) 483-7616 Eurdpa

techservice.mgc@thermofisher.com

Termékazonositd

Szinonimak

Markanevek
Kémiai csalad
Az anyag vagy keverék
relevans azonositott
felhasznéalasai és

felhasznalasi
ellenjavallatai

Megjegyzés

A kibocsatas datuma

CEDIA® CsA Il vizsgalat - Folyékony reagensek

100147 CEDIA® Cyclosporine PLUS vizsgélat - EARB, EDRB, Lysing reagens
10016283 CEDIA® Cyclosporine PLUS vizsgalat - EARB, EDRB, Lysing reagens

CEDIA® CsA 1l vizsgalat
Keverék

In vitro diagnosztikai készlet. Kilén fiolakba csomagolva tobbféle folyékony
reagenst tartalmaz.

A termék/keverék farmakologiai, toxikoldgiai és dkoldgiai tulajdonsagai
nincsenek teljesen jellemezve. Ezt az adatlapot frissitjuk, amint tébb adat all
rendelkezésre.

2014. 4prilis 23.

2. SZAKASZ - A VESZELYEK AZONOSITASA

Az anyag vagy
keverék besorolasa

Eloirasok (EC)
1272/2008 [GHS]

67/548/EEC vagy
1999/45/EC iranyelv

Cimkeelemek

Légzbszervi érzékenyitd - 1. kategoria. Bér érzékenyitd - 1. kategoria. A keverék
nincs teljesen ellendrizve.

Xn - R42 (Légzoszervi érzékenyités), R43 (Bor érzékenyités). A keverék nincs
teljesen ellendrizve.
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2. SZAKASZ - A VESZEL YEK AZONOSITASA ...folytatas

CLP/GHS veszély
piktogram

CLP/GHS jelz6szo

CLP/GHS veszély
kozlemények

CLP/GHS
elovigyazatossagi
kozlemények

EU szimbo6lum/a
veszély jelzése

Kockazati (R)
mondat(ok)

Biztonsagi tanacsok

Egyéb veszélyek

Veszély

H317 - Allergias borreakciot valthat ki. H334 - Belélegezve allergias vagy asztméas
tlineteket és nehézlégzést okozhat. EUH032 - Savval érintkezve nagyon mérgez6
géz szabadul fel.

P261 - Kertilje a kod vagy gézok belélegzését. P272 - Szennyezett munkaruhat
tilos kivinni a munkahely teriiletérél. P280 - Viseljen védokesztyiit/szemvédot/
arcvédot. P285 - Nem megfeleld szellozés esetén viseljen 1€gzésvédot.

P302 + P352 - Ha borre keriil: B6 szappanos vizzel le kell mosni. P304 + P341 -
HA BELELEGZIK: Ha 1égzési nehézségei vannak, a sériiltet friss levegore kell
vinni és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon
Iélegezni. P333 + P313 - Bérirritacio vagy kititések megjelenése esetén: orvosi
ellatést kell kérni. P342 + P311 - Ha 1égz6szervi tiineteket tapasztalnak: forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. P363 - A szennyezett ruhat
1jboli hasznalat el6tt ki kell mosni. P501 - A tartalmat/edényt helyezze el a helyi,
regionalis, orszagos és nemzetkdzi eldirasok szerinti lerakoban.

Xn - Veszélyes

R42/43 - Belélegezve vagy borrel érintkezve érzékenyitd hatasu lehet.
R32 - Savval érintkezve nagyon mérgez6 gaz képzodik.

S2 - Tartsa tavol a gyermekektdl. S23 - Ne 1élegezze be a gbzt/permetet. S24 -
Keriilje a borrel valo érintkezést. S37 - Viseljen megfeleld véddkesztytit. S50 - Ne
keverje savakkal. S63 - Belégzés esetén: az érintett személyt vigyék friss levegbre
és tartsdk nyugalomban.

A keverékre vonatkozé adatokat nem azonositottak. A keverék marhaszérumot
tartalmaz, amit foglalkozasi érzékenyitéssel hoznak kapcsolatba. Az anyagot az
USDA és/vagy a CPMP/BWP/1230/98 (Iranyelvek a szivacsos agyveldgyulladast
el6idéz6 anyagok orvosi készitményekkel vald atviteli kockazatanak minimalisra
csOkkentésére) eldirasokkal osszhangban gyartjak. Ez egy CPMP/ BWP/1230/98
IV. kateg0riaju anyag: az Eurdpai K6zosség 97/534/EC (vagy ezt kovetd
modositasok) eldirasaiban meghatarozott kockazati anyagokat nem tartalmaz

és nem ezek szarmazéka.

A termék fehérjét tartalmaz, ezért allergias bér- vagy 1égzdészervi reakceiot (példaul
anaphylaxist) okozhat. Munkahelyi koriilmények kozott a véletlenszeri lenyelést
kdvetd szisztémias hatasok valoszinlisége kicsi, mert
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2. SZAKASZ - A VESZEL YEK AZONOSITASA ...folytatas

Egyéb veszélyek ...folytatas

USA jelz6 mondat

USA veszélyek
attekintése

Megjegyzés

a fehérjék az emésztérendszerben gyorsan lebomlanak. Noha az antitest
részecskék meglehetésen nagy fehérjék, nem ismeretes, hogy véletlen lenyelés
esetén megjelenhetnek-e szisztémias hatasok. A fehérjék altalaban bor- és/vagy
l1égzdszervi érzékenyitést okozhatnak.

Veszély

Allergias légzdszervi reakciot okozhat. Allergias borreakciot valthat ki. A keverék
nincs teljesen ellendrizve. A termék marhaszérum albumint tartalmaz, amit
foglalkozési érzékenyitéssel hoznak kapcsolatba.

Ez a keverék az 1999/45/EC iranyelv, EC 1272/2008 (EU CLP) szamu eldiras és a
vonatkozd USA-eldirasok szerint veszélyes besorolast. A keverék farmakologiai,
toxikoldgiai és 6koldgiai tulajdonsagai nincsenek teljesen jellemezve.

A CLP/GHS besorolasok az EC 1272/2008 szabalyozason és a frissitett OSHA
veszély kommunikécids szabvanyon alapulnak. Az EU szimbolum/veszélyjelzo,
az R mondatok és biztonsagi tanacsok az 1999/45/EC iranyelven alapulnak.

3. SZAKASZ - AZ ALKOTORESZEK OSSZETETELERE VONATKOZO INFORMACIO

Osszetevd

Ciklikus oligoszaharidok

Zwitterionos detergens

Szarvasmarha
szérum (magzati)
Tributil-foszfat

Nemionos
feluletaktiv anyag
Natrium-azid

CsA antitest

Megjegyzés

CAS-szam EINECS/ELINCS Mennyiség EU besoroldas GHS besorolas

szam
Szabadalmazott Nincs adat <2% Irritald - Xi: S12: H315; El2:
R36/37/38 H319;
STOT-SES:
H335
Szabadalmazott Nincs adat <1% Irritalo - Xi: El2: H319; SI2:
R36/37/38 H315;
STOT-SES:
H335
Nincs adat Nincs adat 0,75% Veszélyes - Xn: SS1: H317,
R42/R43 RS1: H334
126-73-8 204-800-2 <0,2% Veszélyes - Xn: ATO4: H302;
R20/22; R38; ATI4: H332;
R40 S12: H315;
Carc2: H351
Szabadalmazott Nincs adat <0,2% Veszélyes - Xn: AA3: H402
26628-22-8 247-852-1 <0,13% Nagyon ATO2: H300;
mérgez6 - T+: AAL: H400,
R28, R32; N: CALl: H410;
R50/53 EUHO032
Nincs adat Nincs adat <0,1% Veszélyes - Xn: SS1: H317;
R42/43 RS1: H334

A fent felsorolt alkotorész(ek) veszélyesnek tekintendok. A tobbi alkotorész nem
veszélyes és/vagy a jelenthet6 szinteknél kisebb mennyiségben van jelen. Az EU-
és GHS-besoroléasok teljes szévegeét l1asd a 16. szakaszban. Az EU-besorolas az
67/548/ EEC iranyelven, a CLP/GHS besorolas az EC 1272/2008 el6irason alapul.
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4. SZAKASZ - ELSOSEGELYNYUJTASI INTEZKEDESEK

Az elsdsegélynyujtasi
intézkedések leirasa

Azonnali orvosi
segitség szlikséges

Szemmel valé érintkezés

Borrel valo érintkezés

Belégzés

Lenyelés

Az elsdsegélynyijtok
védelme

Legfontosabb akut
és késleltetett tiinetek
és hatasok

Ha szlikséges, az azonnali
orvosi segitség és specialis
kezelés jelzése

Igen.

Ha egyszeriien megoldhato, tavolitsa el a kontaktlencséket (ha van). Azonnal
mossa a szemet bdséges mennyiségii vizzel legalabb 15 percig. Ha irritacid
kdvetkezik be vagy tovabbra is fennall, értesitse az egészségugyi szakembereket
és a felligyel6t.

Az érintett teriiletet szappannal és vizzel mossa le és vegye le a szennyezddott
ruhazatot/cip6t. Ha irritacié kdvetkezik be vagy tovabbra is fennall, értesitse az
egészségligyi szakembereket és a felligyelot.

Az érintett személyt azonnal vigye friss levegore. Ha a sériilt nem 1¢legzik,
végezziik mesterséges lélegeztetést. Ha a sériiltnek 1égzési nehézségei vannak,
adjon oxigént. Azonnal értesitse az egészségiigyi személyzetet és a feliigyelot.

Ha lenyelték az anyagot, azonnal hivjon orvost. Ne hanytasson, kivéve ha az
egészségugyi személyzet erre utasitja. Ne adjon inni semmit, kivéve ha az
egészségugyi személyzet erre utasitja. Sohase adjon semmit szajon at dntudatlan
személynek. Ertesitse az egészségiigyi személyzetet és a feliigyel6t.

See Section 8 for Exposure Controls/Personal Protection recommendations.

Lasd a 2. és 11. szakaszt.

Az expozicio hatasara sulyosbod6 egészségugyi allapotok: Nem ismert vagy
jelentett. Alkalmazzon tlineti és tamogato kezelést.

5.SZAKASZ - TUZVEDELMI INTEZKEDESEK

Tiizoltoszerek

Az anyagbol vagy
keverékbdl szarmazo
specifikus veszélyek

Gyulékonysag/
Robbanasveszély

Tiizoltoknak szolé tanacs

A tliz és az anyagok koriilzarasara megfeleld6 modon alkalmazzon vizpermetet
(k6dot), habot, szaraz port vagy szén-dioxidot.

Nincs informacio. Mérgez6 gazokat, szén-monoxidot, szén-dioxidot és
nitrogén-oxidokat bocsathat ki.

Nincsenek azonositott robbandsveszély- és gyalékonysagi adatok. A termék vizes
oldat, ezért valosziniitlen, hogy gyulékony vagy robbanasveszélyes lenne.

A kornyezetben kialakuld tliz esetén alkalmazzon megfeleld tiizoltoszert. Viseljen
teljes védelmet nyujto ruhazatot és jovahagyott, tilnyomasos 1égzokésziiléket.
Hasznélat utdn dekontaminalja az dsszes berendezeést.
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6. SZAKASZ - INTEZKEDESEK VELETLENSZERU KIBOCSATAS ESETEN

Egyéni 6vintézkedések, Ha a termék kijut a szabadba vagy kiomlik, megfeleld személyi védéeszkozok
védoeszkozok és hasznalataval tegye meg a helyes dvintézkedéseket az expozicio minimalisra
vészhelyzeti eljarasok csokkentésére (lasd a 8. szakaszt). A teriiletet megfelelden szelloztetni kell.
Kornyezetvédelmi Ne Uritse az anyagot a lefolydkba. Kertlje el az anyag kornyezetbe jutasat.
ovintézkedések

Madszerek és anyagok A kidmlést vegye korul abszorbens anyagokkal és a Iégkdrbe jutds minimalizalasara
a behatarolasra és nedves ronggyal vagy toriilkoz6vel takarja le a teriiletet. Az anyag oldatba viteléhez
feltakaritasra adjon hozza f616s mennyiségii folyadékot. A folyadék maradékat fogja fel

kiomléshez hasznalt abszorbensekkel. Az artalmatlanitashoz a kiomlott anyagot a
vonatkoz6 hulladék-artalmatlanitasi el6irasokkal 6sszhangban helyezze el
szivargasmentes edenyben (lasd a 13. szakaszt). Alkalmas olddszerrel, példaul
5%-os kloros fert6tlenitd oldattal kétszer dekontaminalja a teriiletet.

Hivatkozas egyéb Tovabbi informacioért 1asd a 8. és 13. szakaszt.
szakaszokra

7. SZAKASZ - KEZELES ES TAROLAS

Ovintézkedések Tartsa be a gyogyszerészeti anyagok kezelésére vonatkozo ajanlasokat (példaul

a biztonsagos miiszaki védelem és/vagy személyi védéeszkozok hasznalatat, ha szikséges).

kezeléshez Ugyeljen arra, hogy az anyag ne keriiljon szembe, borre és egyéb nyalkahartyara.
A hasznalat utan alaposan kezet kell mosni. Keriilje a g6z/kod/permet belélegzését.

A biztonsagos tarolas 2-8 °C kozotti homérsékleten, jol szelldztetett helyen, az inkompatibilis anyagoktol

feltételei az esetleges tavol kell tarolni. Az edényt tartsa szorosan lezarva és fligg6leges helyzetben.

inkompatibilitasokkal

egyutt

Specifikus Nincs informacio.

végfelhasznalas(ok)

8. SZAKASZ - AZ EXPOZICIO ELLENORZESE/SZEMELYI VEDELEM

Ellen6rz6 paraméterek/

Foglalkozasi expozicios

hatarértékek
Vegydlet Kibocséto Tipus OEL
Ciklikus oligoszaharidok - -- -
Zwitterionos detergens - -- -
Szarvasmarha -- -- -
szérum (magzati)
Tributil-foszfat ACGIH TLV-TWA (8 6ra) 5 mg/m3
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8. SZAKASZ - AZ EXPOZICIO ELLENORZESE/SZEMELYI VEDELEM .. folytatas

Ellendrzé paraméterek/
Foglalkozasi expozicids
hatarértékek ...folytatas

Vegyilet Kibocséto Tipus
Tributil-foszfat Ausztria, 8 6ra TWA
Belgium,
Dénia,
Finnnorszag,
Franciaorszag,
Svéjc
Bulgaria 8 6ra TWA
Finnorszag STEL
Németorszdag 8 6ra TWA (MAK)
NIOSH IDLH (azonnal
életveszélyes vagy
egészségre veszélyes)
NIOSH REL - TWA (8 6ra)
OSHA PEL-TWA (8 6ra)
Hollandia MAC
Egyesiilt 8 ora TWA

Kiralysag
Nemionos fellletaktivanyag -
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8. SZAKASZ - AZ EXPOZICIO ELLENORZESE/SZEMELYI VEDELEM .. folytatas

Ellendrzé paraméterek/
Foglalkozasi expozicids
hatarértékek ...folytatas

Vegyilet
Natrium-azid

Kibocsatd Tipus
ACGIH, OEL-STEL
Ausztralia,
Ausztria,
Belgium,
Bulgaria,
Ciprus, Cseh
Koztarsasag,
Egyesiilt
Kiralysag,
Esztorszag,
Finnorszég,
Franciaorszag,
Gordgorszag,
Hollandia,
Horvatorszag,
irorszag,
Lengyelorszag,
Lettorszag,
Litvania,
Magyarorszag,
Malta,
Olaszorszag,
Romania,
Spanyolorszag,
Svédorszag,
Szlovékia,
Szlovénia,
USA -
Kalifornia
OSHA
Portugalia, Cslicsérték
Uj-zéland
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8. SZAKASZ - AZ EXPOZICIO ELLENORZESE/SZEMELYI VEDELEM .. folytatas

Ellendrzé paraméterek/
Foglalkozasi expozicids
hatarértékek ...folytatas

Vegyilet
Natrium-azid

CsA antitest

Expozicié/Miiszaki
védelem

Kibocsatd Tipus
ACGIH, OEL-TWA
Ausztralia,

Ausztria,

Belgium,

Bulgaria,

Ciprus, Cseh

Koztarsasag,

Dénia, Egyesilt

Kiralysag,

Esztorszag,

Finnorszég,

Franciaorszag,
Gordgorszag,

Hollandia,

Horvatorszag,

irorszag,

Lengyelorszag,

Lettorszag,

Litvania,

Magyarorszag,

Malta,

Olaszorszag,

Romania,

Spanyolorszag,
Svédorszag,

Szlovakia,

Szlovénia,

USA -

Kalifornia

OSHA

NIOSH, Cslicsérték
USA-Kaliforni

a OSHA

Németorszdg OEL-STEL
Németorszdg OEL-TWA

10005508SDS CEDIA® Cyclosporine PLUS assay Combined SDS Document
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A behatarol6 eszkdzok és személyi véddeszkozok kivalasztasa és hasznalata az
expozicios veszély kockazatelemzésén kell hogy alapuljon. Az aeroszol/kdd
keletkezési pontjain hasznaljon helyi elvezetést és/vagy burkolatot. Hangsulyt
kell fektetni a korlatozottan nyilt kezelési, zart anyagatadasi rendszerekre és
technoldgiai behatérolasra.
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8. SZAKASZ - AZ EXPOZICIO ELLENORZESE/SZEMELYI VEDELEM .. folytatas

Légzésvédelem A 1égzésvédelem megvalasztasa a feladathoz és a meglévé miiszaki védelemhez
megfeleld kell hogy legyen. A meglévd miiszaki védelem ismert vagy eldre lathato
korlatai alapjan a rutinfeladatokhoz egy jévahagyott és megfelelden felhelyezett
légtisztitd 1égzokésziilék nyljtson kiegészitd védelmet.

Kézvédelem Ha el6fordulhat a bérrel valo érintkezés, viseljen nitril- vagy egyéb athatolhatatlan
anyagu kesztytit. Gondolni kell a kettds kesztytliviselésre. Szerves olddszerben
oldott vagy szuszpendalt anyaghoz viseljen olyan kesztyfit, amely megfelel6
védelmet nyQjt az olddszer ellen.

A bér védelme Ha eldfordulhat a borrel valo érintkezés, viseljen megfeleld kesztytit,
laborkdpenyt, vagy egyéb védo felséruhazatot. A munkavégzes, a borrel valod
érintkezés lehetGsége és az alkalmazott oldoszerek és reagensek alapjan valassza
ki a bor védelmét.

A szem/arc védelme Viseljen oldalso arnyékolassal ellatott véddszemiiveget, froccsend vegyszerek
elleni szemvédot, vagy sziikség esetén teljes arcvédot. A munkavégzés és a
szemmel vagy arccal valo érintkezés lehetdsége alapjan valassza ki a védelmet.
Alljon rendelkezésre siirgésségi szemmoso allomas.

Kdérnyezeti expozicio Kerdlje el a kornyezeti kibocsatast és ahol megvaldsithatd, dolgozzon zért

elleni védelem rendszerben. A 1égnemt és folyékony emissziot a szennyez6dés ellen védd
megfeleld eszkozokre kell iranyitani. Az esetleges kiomlést ne engedje a lefolyodba.
A kibocsatas megeldzésére vagy a szennyezddés terjedésének megakadalyozasara,
valamint az emberek gondatlansagbol eredd szennyezddésének elkeriilésére
vezessen be megfeleld és hatékony vészhelyzeti intézkedéseket.

Egyéb ovintézkedések A termékkel/keverékkel valo érintkezés utan, kiillénosen étkezés, ivas vagy
dohanyzas el6tt mosson kezet. A munkateriileten kiviil (példaul kdzos
helyiségekben vagy a szabadban) nem szabad viselni a véd6eszkozoket.
Hasznélat utan dekontaminaljon minden védéeszkozt.

9. SZAKASZ - FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK

Tajékoztatas az alapveto
fizikai és kémiai
tulajdonsagokral

Kiilsé jellemzok Tiszta folyadek
Szin Szintelen

Szag Nincs informacio.
Szag kiszobértek Nincs informacio.
pH 6,0-7,1

Olvadaspont/fagyaspont Nincs informacio.

Kezdeti forraspont és Nincs informacio.
forraspont-tartomany

Lobbanéaspont Nincs informacio.
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9. SZAKASZ - FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK .. folytatis

Parolgési sebesség Nincs informacio.
Gyulékonysag Nincs informacio.
(szilard, gaz)

Also/felsé gyalékonysagi Nincs informacio.
hatar vagy robbanasi

hatarértékek

Goznyomas Nincs informacio.
Gozsiiriiség Nincs informacio.
Siiriliség Nincs informacio.
Oldhatdsag vizben Vizben oldodik.

Oldhatosag oldészerben Nincs informéacid.

Megoszlasi hanyados Nincs informacio.
(n-oktanol/viz)

Ongyulladési Nincs informacio.
homérséklet

Bomlasi hémérséklet Nincs informacio.
Viszkozitas Nincs informacio.

Robbanasi tulajdonsagok Nincs informacia.
Oxidalé tulajdonsagok  Nincs informacio.
Egyéb informécio
Molekulatémeg Nem alkalmazhat6 (keverék)

Molekulaképlet Nem alkalmazhat6 (keverék)

10. SZAKASZ - STABILITAS ES REAKCIOKEPESSEG

Reakcidképesség A nétrium-azid reakcioba léphet az 6lom- vagy réz csévezetékkel és erésen
robbanasveszélyes fém-azidokat képezhet.

Kémiai stabilitas Az ajanlasok szerint tarolva stabil.

Veszélyes reakciok Nem vérhato a bekdvetkezésik.

lehetosége

Keriilend6 korulmények Kerilje a > 25 °C hémérsékletet.

Nem osszeférheté anyagok: Nincs informacio.
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10. SZAKASZ - STABILITAS ES REAKCIOKEPESSEG ...folytatas

Veszélyes bomlastermékek Nincs informéacid.

11. SZAKASZ - TOXIKOLOGIAI INFORMACIO

Informacio a toxikologiai
hatasokrol

Bejutasi ut Belégzéssel, borrel érintkezve vagy lenyelve juthat a szervezetbe.

Akut toxicitas
Vegyilet Tipus Utvonal Fajta Dozis
Ciklikus oligoszaharidok - - - -
Zwitterionos detergens -- - - -

Szarvasmarha - -- - -

szérum (magzati)

Tributil-foszfat LDsq Ordlis Patkany 1552 mg/kg
LCs Belégzés Patkany 28000 mg/m3/1 éra
LDs Boron at Nyul >3100 mg/kg

Nemionos fellletaktiv - -- - -

anyag

Natrium-azid LDsq Ordlis Patkany 27 mg/kg
LDsq Ordlis Egér 27 mg/kg
LDs Boron at Nyul 20 mg/kg

CsA antitest - -- - -

Irritacié/Felmarodas Nincs vizsgalati eredmény.

Erzékenyités Nincs vizsgalati eredmény. A szarvasmarha szérum allati (idegen) fehérjébol
szarmazik, ezért az anyag embereken allergias reakciot valthat ki. A munka
kdzbeni expozicio az anyagot kezelé munkasoknal néhany esetben allergias
érzékenyitést valtott ki.

STOT - egyszeri Nincs vizsgalati eredmény.
expozicié
STOT - ismételt Nincs vizsgalati eredmény.

expozicio/lsmételt
adagu toxicitas

Reproduktiv toxicitas Nincs vizsgalati eredmény.

Fejlédési toxicitas Nincs vizsgalati eredmény.
Genotoxicitas Nincs vizsgalati eredmény.
Rakkelté hatas Him és ndstény egerek taplalékaval 18 honapon legfeljebb 3500 ppm

tributil-foszfatot (TBP) adtak. A barmilyen ddzissal alkalmazott kezelés nem
befolyésolta a tulélést, klinikai jeleket és a hematologiai paramétereket. A nagy
dézissal kezelt himek és néstények kezdeti sulyvesztése utan jelentésen csokkent a
testsuly visszanyerése. A két legnagyobb dézissal (1000 és 3500 ppm) kezelt him
¢és ndstény egerek abszolut és relativ majtomege az adagolassal 6sszefiiggésben
jelentésen nott. A 3500 ppm dozissal kezelt him egerekben jelent6sen nétt a
hepatocellularis adendmak eléfordulasa.
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11. SZAKASZ - TOXIKOLOGIAI INFORMACIO ...folytatas

Rakkelto
hatas ...folytatas

Belégzési veszélyek
Human egészségi adatok

Kiegészit6 informacio

Ebben a vizsgalatban a tributil-foszfat alkalmazésaval 6sszefliggésben egyeb
tumort nem tapasztaltak. A krénikus toxicitds NOEL-értéke 150 ppm, vagy
28,9 mg/kg/nap volt a néstényekre és 24,1 mg/kg/nap a himekre.

Noha a krénikusan tributil-foszfattal kezelt patkanyokon higyholyag-hiperplazias
elvaltozasok, hagyholyag-papilldmak és tranzicionalis sejt-karcindmak jelentek
meg, ebben atz egereken folytatott vizsgalatban a TBP-adagolas kévetkeztében
nem alakultak ki elvaltoz&sok a hugyholyagon. A keverék egyetlen 0,1% vagy
nagyobb mennyiségben jelenlévé komponensét sem jelzi rakkeltonek az NTP,
IARC, ACGIH vagy OSHA.

Nincsenek adatok
Lasd a 2. szakaszt: ,,Egyéb veszélyek”

A keverék toxikologiai tulajdonsagait még nem vizsgaltak meg teljesen.

12. SZAKASZ - OKOLOGIAI INFORMACIO

Toxicitas

Vegyiilet Tipus Fajta Koncentracio

Ciklikus oligoszaharidok - -- -

Zwitterionos detergens - -- -

Szarvasmarha -- -- --

szérum (magzati)

Tributil-foszfat LCs 96 h Carassius auratus (édesvizi hal) 8,8 mg/liter
ECs 48 ora Daphnia magna (vizibolha) 3,6 mg/liter
ECs, 72 Ora Desmodesmus subspicatus 1,1 mg/liter

(zold alga)

Nemionos felliletaktivanyag ECsp(azid6  Nincs megadva 1 mg/liter
nincs megadva)

Natrium-azid LCs/96 6ra  Oncorhynchus mykiss 0,8 mg/liter
LCs0/96 6ra  Lepomis macrochirus 0,7 mg/liter
LCs,/96 6ra  Pimephales promelas 5,46 mg/liter

CsA antitest - - -

Tovabbi toxicitasi
informéacié

Tartdssag és lebomlasi
képesség

Biofelhalmozo6dasi
képesség

Mobilitas a talajban

A nétrium-azid a vizben €16 organizmusokra mérgez6 és nem szabad hagyni,
hogy a fém csévezetékekben felhalmozodjon, mert robbanasveszélyes
keverékeket hozhat létre.

Nincsenek adatok

Nincsenek adatok

Nincsenek adatok
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12. SZAKASZ - OKOLOGIAI INFORMACIO .. folytatis

A PBT és vPvB
értékelések eredményei

Egyéb karos hatasok
Megjegyzés

Nem végezték el.

Nincsenek adatok

A termék/keverék kornyezeti jellemzoit nem vizsgaltak meg teljes részletességgel.
A fenti adatok az aktiv alkotorészre és/vagy barmilyen egyéb alkotérészre
vonatkoznak, ahol alkalmazhat6. Az artalmatlanitasnal figyelembe kell venni,
hogy noha nagyon kis koncentraciéban, de jelen lehet a natrium-azid. Kerulni kell
az anyag kornyezetbe jutésat.

13. SZAKASZ - ARTALMATLANITASI SZEMPONTOK

Hulladékkezelési
modszerek

A hasznalt terméket helyi, allami és szovetségi eldirasok szerint kell artalmatlanitani.
Ne Ontsék a lefolydba és ne hlizzék le a WC-csészében. Az anyagot tartalmazo
minden hulladékot megfelelden cimkézni kell. A hulladékot a szovetségi, allami €s
helyi irnyelvek szerint, példaul megfeleléen engedélyezett hulladékégetdben kell
artalmatlanitani. A kidmlések takaritdsabol szarmaz6 oblitovizet kornyezetvédelmi
szempontbol biztonsagos modon, példaul megfelelden engedélyezett kozmii- vagy
helyszini szennyvizkezelé 1étesitményben kell artalmatlanitani.

14. SZAKASZ - SZALLITASI INFORMACIO

Széllitas

UN szam
UN megfelelé szallitasi név

Szallitasi veszély osztalyok
és csomagolasi csoport

Kornyezeti veszélyek

Specialis 6vintézkedések
a felhasznalok szamara

A MARPOL73/78 II.
flggeléke és az IBC
Code eléirasai szerint
Omlesztett szallitas

A rendelkezésre allo adatok szerint ezt a terméket/keveréket az EU
ADR/RID, US DOT, Kanada TDG, IATA vagy IMDG nem tekinti
veszélyes anyagnak/veszélyes arunak.

Nincs hozzarendelve.
Nincs hozzarendelve.

Nincs hozzarendelve.
A rendelkezésre allo adatok szerint ezt a terméket/keveréket szabalyozasi
szempontbdl nem tekintik kdrnyezeti veszélynek vagy tengeri szennyezonek.

A keveréket nem vizsgaltak meg teljesen - kerlilje az expoziciot.

Nem alkalmazhato.
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15. SZAKASZ - SZABALYOZASI INFORMACIO

Biztonsagi, egészséguigyi
és kdrnyezetvédelmi
eléirasok/az anyagra
vagy keverékre
vonatkoz6 torvények

Kémiai biztonsagi vizsgalat

OSHA szerint veszélyes
WHMIS besoroléas

TSCA éllapot

SARA 313. fejezet

Kalifornia 65. ajanlas

Ez a biztonségi adatlap az USA, EU és GHS (EU CLP - EC No 1272/2008
szabalyozas) iranyelveinek megfelel. Tovabbi tajékoztatasért konzultéaljon
a helyi vagy regionalis hat6sagokkal.

Nem készilt.

Vigyézat A keverék nincs teljesen ellendrizve. A termék marhaszérumot tartalmaz,
amit foglalkozasi érzékenyitéssel hoznak kapcsolatba.

A termék a CPR (Controlled Products Regulations, Szabalyozott termékek
el6irasai) veszélyességi kritériumai szerinti besorolasu, és a biztonsagi adatlap
tartalmazza az eldirasok altal megkovetelt 0sszes informaciot.

Nincs felsorolva.
Nincs felsorolva.

Nincs felsorolva.

16. SZAKASZ - EGYEB INFORMACIO

Az R-mondatok
és EU-besorolas
teljes szdvege

A H-mondatok,
P-mondatok és
GHS-besorolas
teljes szdvege

Az adatok forrasa

Xi - Irritdl6 hatasu. R36/37/38 - Irritalja a szemet, 1¢égzdszerveket és a bort.

R38 - Irritalja a bort. Xn - Veszélyes R20/22 - Belélegezve és lenyelve veszélyes.
R40 - Korlatozott bizonyiték a rakkelté hatasra. R42/43 - Belélegezve vagy borrel
érintkezve érzékenyitd hatast lehet. R52 - A vizben €16 szervezetekre veszélyes.
T+ - Nagyon mérgez6. R28 - Lenyelve nagyon mérgez6 R32 - Savval érintkezve
nagyon mérgez6 gaz képzodik. N - Veszélyes a kdrnyezetre. R50/53 - A vizben
€16 szervezetekre nagyon mérgez0, vizes kornyezetben hosszan tart6 karos
hat&sokat okozhat.

SI2 - Bort irrital6d hatasu, 2. kategoria H315 - Irritaciot okoz a boron. EI2 - Szemet
irritald hatasu, 2. kategoria H319 - Sulyos szemirritaciot okoz. STOT-SE3 -
Egyszeri expoziciot kovetden specifikus, célszervet érintd toxicitas, 3. kategoria.
H335 - Léguti irritaciot okozhat. RS1 - Légzbszervi érzékenyitd, 1. kategoria H334 -
Belélegezve allergias vagy asztmas tlineteket vagy nehézlégzést okozhat. SS1 - Bér
érzékenyito, 1. kategoria H317 - Allergias bérreakeiot valthat ki. ATO4 - Akut
toxicitas (oralis) 4. kategéria. H302 - Lenyelve veszélyes ATI4 - Akut toxicitas
(belélegzés) 4. kategdria. H332 - Belélegezve veszélyes. ATO2 - Akut toxicitas
(oralis) 2. kategoria. H300 - Lenyelve végzetes. Carc2 - Rakkelt6 hatas 2. Kategoria
H351 - Feltételezhetden rakot okoz. AAL- Vizes toxicitds (akut) - 1. kategoria.
H400 - A vizi él6vilagra nagyon mérgez6. AA3 - Akut vizes toxicités 3. kategoria
R52 - A vizben é16 szervezetekre veszélyes. CAl - Vizes toxicitas (kronikus) - 1.
kateg6ria. H410 - A vizi él6vilagra nagyon mérgezd, hosszan tartd hatasokkal.
EUHO032 - Savval érintkezve nagyon mérgez6 gaz szabadul fel.

A publikalt szakirodalombol szairmaz6 informacio és bels6 vallalati adatok.
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16. SZAKASZ - EGYEB INFORMACIO .. folytatis

Roviditések

ACGIH - American Conference of Governmental Industrial Hygienists (Allami
vallalati higiénikusok amerikai konferenciaja); ADR/RID - European Agreement
Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road/Rail

(A veszélyes anyagok nemzetkdzi kdzuti/vasuti szallitasara vonatkoz europai
megéllapodas); AIHA - American Industrial Hygiene Association (Amerikai ipari
higiénias tarsasag); CAS# - Chemical Abstract Services Number (Chemical
Abstracts Services szdm); CLP - Classification, Labelling, and Packaging of
Substances and Mixtures (Anyagok és keverékek besorolasa, cimkézése és
csomagolasa); DNEL - Derived No Effect Level (Szarmaztatott hatas nélkdli szint);
DOT - Department of Transportation (Szallitasi minisztérium); EINECS - European
Inventory of New and Existing Chemical Substances Uj és meglévd vegyi anyagok
europai készlete); ELINCS - European List of Notified Chemical Substances
(Jegyzett vegyio anyagok eurdpai listaja); EU - European Union (Eurdpai Unio);
GHS - Globally Harmonized System of Classification and Labeling of Chemicals
(Vegyszerek globalisan harmonizalt besorolési és cimkézési rendszere); IARC -
International Agency for Research on Cancer (Nemzetkdzi rakkutatasi igynokség);
IDLH - Immediately Dangerous to Life or Health (az életre vagy egészségre azonnal
veszélyes); IATA - International Air Transport Association (Nemzetkozi Iégi
fuvarozasi szovetség); IMDG - International Maritime Dangerous Goods
(Nemzetkozi hajkozasi veszélyes anyagok); LOEL - Lowest Observed Effect Level
(Legkisebb megfigyelt hatasszint); LOAEL - Lowest Observed Adverse Effect
Level (Legkisebb megfigyelt karos hatasszint); NIOSH - The National Institute for
Occupational Safety and Health (Nemzeti munkabiztonsagi €s egészségi intézet);
NOEL - No Observed Effect Level (Nincs megfigyelt hatasszint); NOAEL - No
Observed Adverse Effect Level (Nincs megfigyelt karos hatasszint); NTP - National
Toxicology Program (Nemzeti toxikol6giai program); OEL - Occupational
Exposure Limit (Foglalkozasi expozicios hatar); OSHA - Occupational Safety and
Health Administration (Munkahelyi biztonséagi és egészségi hat6sag); PNEC -
Predicted No Effect Concentration (Becsult hatdsmentes koncentréacid); SARA -
Superfund Amendments and Reauthorization Act; STEL - Short Term Exposure
Limit (ROvid tava expozicids hatarérték); TDG - Transportation of Dangerous
Goods (Veszélyes anyagok szallitasa); TSCA - Toxic Substances Control Act
(Mérgez6 anyagok szabalyozasi torvénye); TWA - Time Weighted Average (Idovel
stlyozott atlag); WHMIS - Workplace Hazardous Materials Information System
(Munkahelyi veszélyes anyagok informacids rendszere)
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16. SZAKASZ - EGYEB INFORMACIO .. folytatis

Modositas Ez a biztonsagi adatlap elsé valtozata.

Jogi nyilatkozat A fenti informacio a rendelkezéstinkre all6 adatokon alapul és véleményiink
szerint helyes. Az informécié olyan kérilmények kozott is alkalmazhatd,
amelyekre nincs hatasunk vagy amelyeket nem ismeriink, ezért nem vallalunk
semmiféle feleldsséget a hasznalatabol szarmazo eredményekért. Minden
atvevOnek sajat maganak kell meghataroznia a sajat koriilményeire vonatkoz6
hatasokat, tulajdonsagokat és védelmet. Az anyagokra, a hasznalatukbdl szarmazo
eredményekre, vagy az anyag hasznalataval kapcsolatos veszélyekre vonatkozoan
nem vallalunk semmilyen képviseletet, kozvetlen vagy kozvetett garanciat
(beleértve az egy bizonyos célra valo alkalmassagot vagy értékesithetoséget is).
Az anyag gyogyszerészeti/diagnosztikai termék, ezért kezeléseben és
hasznalataban gondosséaggal kell eljarni. A fenti informaciot johiszemiien és annak
tudataban tettiik k6zzé, hogy az pontos. Biztositunk minden olyan informéciét,
ami a kibocsatas idopontjaban az anyag elore lathato kezeléséhez relevans.
Ugyanakkor a termékkel kapcsolatos hatranyos eseménynél ez a biztonsagi
adatlap nem helyettesiti és nem is célja, hogy helyettesitse a megfeleld képzettség
szakemberekkel folytatott konzultaciot.
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BIZTONSAGI ADATLAP MICROGENICS

A Thermo Fisher Scientific csoport része

1. SZAKASZ - AZ ANYAG/KEVEREK ES A VALLALAT/VALLALKOZAS AZONOSITASA

Microgenics Corporation Emergency telephone 1-(800) 424-9300

46500 Kato Road telefonszam (Chemtrec): (USA és Kanada)

Fremont, CA 94538 1-(703) 527-3887

Kdézponti: (510) 979-5000 International access (collect

Fax: (510) 979-5002 calls accepted)

E-mail 1-(202) 483-7616 Eurdpa

techservice.mgc@thermofisher.com

Termékazonositd CEDIA® Cyclosporine PLUS vizsgélat - Magas és alacsony kalibratorok
Szinonimak 100147 CEDIA® Cyclosporine PLUS vizsgélat - Magas és alacsony kalibratorok

10016283 CEDIA® Cyclosporine PLUS vizsgélat - Magas és alacsony kalibratorok

Markanevek CEDIA® Cyclosporine PLUS vizsgalat - Magas és alacsony kalibratorok
Kémiai csalad Keverék

Az anyag vagy keverék In vitro diagnosztikai készlet.

relevans azonositott
felhasznéalasai és
felhasznalasi ellenjavallatai

Megjegyzés A termék/keverék farmakologiai, toxikoldgiai és dkoldgiai tulajdonségai
nincsenek teljesen jellemezve. Ezt az adatlapot frissitjik, amint tébb adat all
rendelkezésre.

A kibocsatas datuma 2014. &prilis 23.

2. SZAKASZ - A VESZELYEK AZONOSITASA

Az anyag vagy

keverék besorolasa
Eléirasok (EC) Légzbszervi érzékenyitd - 1. kategoria. Bor érzékenyito - 1. kategoria. A keverék
1272/2008 [GHS] nincs teljesen ellendrizve.
67/548/EEC vagy Xn - R42 (Légzoszervi érzékenyités), R43 (Bor érzékenyités). A keverék nincs

1999/45/EC iranyelv teljesen ellendrizve.

Cimkeelemek

10005508SDS CEDIA® Cyclosporine PLUS assay Combined SDS Document
Maddositas datuma: 2015. &prilis 23., verziészam: 1 32/ 44. oldal



2. SZAKASZ - A VESZEL YEK AZONOSITASA ...folytatas

CLP/GHS veszély
piktogram

CLP/GHS jelz6szo

CLP/GHS veszély
kdzlemények

CLP/GHS
elévigyazatossagi
kozlemények

EU szimbo6lum/a
veszély jelzése

Kockazati (R)
mondat(ok)

Biztonsagi tanacsok

Egyéb veszélyek

Veszély

H317 - Allergias borreakciot valthat ki. H334 - Belélegezve allergias vagy asztméas
tlineteket és nehézlégzést okozhat. EUH032 - Savval érintkezve nagyon mérgez6
géz szabadul fel.

P261 - Keriilje a kod vagy g6zok belélegzését. P272 - Szennyezett munkaruhéat
tilos kivinni a munkahely teriiletér6l. P280 - Viseljen védokesztyiit/szemvédaot/
arcvédot. P285 - Nem megfeleld szellozés esetén viseljen 1€gzésvédot.

P302 + P352 - Ha bérre keriil: B6 szappanos vizzel le kell mosni. P304 + P341 -
HA BELELEGZIK: Ha 1égzési nehézségei vannak, a sériiltet friss levegore kell
vinni és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon
lélegezni. P333 + P313 - Bérirritacio vagy kilitések megjelenése esetén: orvosi
ellatést kell kérni. P342 + P311 - Ha 1égz6szervi tiineteket tapasztalnak: forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. P363 - A szennyezett ruhét
1jboli hasznalat el6tt ki kell mosni. P501 - A tartalmat/edényt helyezze el a helyi,
regiondlis, orszagos és nemzetkdzi el6irasok szerinti lerakdban.

Xn - Artalmas

R42/43 - Belélegezve vagy borrel érintkezve érzékenyitd hatasu lehet.
R32 - Savval érintkezve nagyon mérgez6 gaz képzddik.

S2 - Tartsa tavol a gyermekektdl. S23 - Ne 1élegezze be a gozt/permetet.

S24 - Kertilje a borrel valo érintkezést. S37 - Viseljen megfelel6 védokesztyiit.
S50 - Ne keverje savakkal. S63 - Belégzés esetén: az érintett személyt vigyék
friss levegére és tartsak nyugalomban.

A keverékre vonatkozé adatokat nem azonositottak. A keverék marhaszérum
albumint tartalmaz, amit foglalkozasi érzeékenyitéssel hoznak kapcsolatba.

Az anyagot az USDA és/vagy a CPMP/BWP/1230/98 (Iranyelvek a szivacsos
agyveldgyulladast el6idéz6 anyagok orvosi készitményekkel valo atviteli
kockazatanak minimalisra csokkentésére) eldirasokkal 6sszhangban gyartjak.
Ez egy CPMP/ BWP/1230/98 V. kategdriaju anyag: az Eurdpai K6z0sség
97/534/EC (vagy ezt kovetd modositasok) eldirasaiban meghatarozott
kockazati anyagokat nem tartalmaz és nem ezek szarmazéka.

A termek fehérjét tartalmaz, ezért allergias bor- vagy 1égzdszervi reakciot (példaul
anaphylaxist) okozhat. Munkahelyi koriilmények kozott a véletlenszerii lenyelést
kdvetd szisztémias hatasok valoszinlisége kicsi, mert a proteinek az
emésztorendszerben gyorsan lebomlanak.
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2. SZAKASZ - A VESZEL YEK AZONOSITASA ...folytatas

USA jelz6 mondat Veszély
USA veszélyek Allergias 1égzdszervi reakciot okozhat. Allergias borreakeiot valthat ki. A keverék
attekintése nincs teljesen ellendrizve. A keverék marhaszérum albumint tartalmaz, amit

foglalkozési eérzékenyitéssel hoznak kapcsolatba.

Megjegyzés Ez a keverék az 1999/45/EC iranyelv, EC 1272/2008 (EU CLP) szamu el6iras és a
vonatkozd USA-eldirasok szerint veszélyes besorolast. A keverék farmakologiai,
toxikologiai és dkologiai tulajdonsagai nincsenek teljesen jellemezve.

A CLP/GHS besorolas az EC 1272/2008 eldirason alapul. Az EU
szimbolum/veszélyjelz6, az R mondatok és biztonsagi tanacsok az
1999/45/EC iranyelven alapulnak.

3. SZAKASZ - AZ ALKOTORESZEK OSSZETETELERE VONATKOZO INFORMACIO

Osszetevd CAS-szam EINECS/ELINCS Mennyiség EU besoroldas GHS besorolas
szam

Szarvasmarha 9048-46-8 Nincs adat 18% Veszélyes - Xn: SS1: H317,

szérum-albumin R42/R43 RS1: H334

Natrium-azid 26628-22-8 247-852-1 <0,13% Nagyon ATO2: H300;

mérgez6 - T+: AAL: H400,
R28, R32; N:  CA1l: H410;
R50/53 EUH032

Megjegyzés A fent felsorolt alkotorész(ek) veszélyesnek tekintendék. A tobbi alkotorész
nem veszélyes és/vagy a jelenthetd szinteknél kisebb mennyiségben van jelen.
Az EU- és CLP/GHS-besorolasok teljes szdvegét lasd a 16. szakaszban. A termék
nyomnyi mennyiségii (< 0,5%) etanolt és szabadalmazott gyégyszerészeti
alkotdkat (< 0,001%) tartalmaz. Az EU-besorolas az 67/548/ EEC iranyelven,
a CLP/GHS besorolas az EC 1272/2008 eléirason alapul.

4. SZAKASZ - ELSOSEGELYNYUJTASI INTEZKEDESEK

Az elsosegélynytjtasi
intézkedések leirasa

Azonnali orvosi Igen.

segitség szlikséges

Szemmel vald Ha egyszeriien megoldhatd, tavolitsa el a kontaktlencséket (ha van). Azonnal
érintkezés mossa a szemet béséges mennyiségii vizzel legalabb 15 percig. Ha irritacio

kdvetkezik be vagy tovabbra is fennall, értesitse az egészségligyi szakembereket
és a feltigyel6t.
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4.SZAKASZ - ELSOSEGELYNYUJTASI INTEZKEDESEK ... folytatés

Borrel valo érintkezés Az érintett teriiletet szappannal és vizzel mossa le és vegye le a szennyez6dott
ruhazatot/cip6t. Ha irritacié kdvetkezik be vagy tovabbra is fennall, értesitse az
egészségligyi szakembereket és a feliigyelot.

Belégzés Az érintett személyt azonnal vigye friss levegore. Ha a sériilt nem lélegzik,
végezzen mesterséges lélegeztetést. Ha a sérultnek 1égzési nehézségei vannak,
adjon oxigént. Azonnal értesitse az egészségligyi személyzetet és a feliigyelot.

Lenyelés Ha lenyelték az anyagot, azonnal hivjon orvost. Ne hanytasson, kivéve ha az
egészsegugyi személyzet erre utasitja. Ne adjon inni semmit, kivéve ha az
egészségugyi személyzet erre utasitja. Sohase adjon semmit szajon at dntudatlan
személynek. Ertesitse az egészségiigyi személyzetet és a feliigyelét.

Az elsosegélynyujtok Az expozicio ellendrzésével és a személyi védelemmel kapcsolatos ajanlasokat
védelme lasd a 8. szakaszban.

Legfontosabb akut Lasd a 2. és 11. szakaszt.

és keésleltetett tiinetek

és hatasok

Ha szlikséges, az azonnali Az expozici6 hataséra stlyosbodd egészségligyi allapotok: Nem ismert vagy
orvosi segitség és specialis  jelentett. Alkalmazzon tneti és timogato kezelést.
kezelés jelzése

5. SZAKASZ - TUZVEDELMI INTEZKEDESEK

Tiizoltészerek A tliz és az anyagok koriilzarasara megfelel6 modon alkalmazzon vizpermetet
(k6dot), habot, szaraz port vagy szén-dioxidot.

Az anyagbol vagy Nincs informacio. Mérgez6 gazokat, szén-monoxidot, szén-dioxidot és
keverékbdl szarmazo nitrogén-oxidokat bocsathat ki.
specifikus veszélyek
Gyulékonysag/ Nincsenek azonositott robbanasveszély- és gyulékonysagi adatok. A termék vizes
Robbanasveszély oldat, ezért valdszintitlen, hogy gyalékony vagy robbanasveszélyes lenne.

Tiizoltoknak szol6 tanacs A kornyezetben kialakulo tiiz esetén alkalmazzon megfeleld tlizoltoszert. Viseljen
teljes védelmet nyujtoé ruhazatot és jovahagyott, tilnyomasos 1égzokésziiléket.
Hasznalat utan dekontaminalja az 6sszes berendezeést.

6. SZAKASZ - INTEZKEDESEK VELETLENSZERU KIBOCSATAS ESETEN

Egyéni 6vintézkedések, Ha a termék kijut a szabadba vagy kiomlik, megfelelé személyi védoeszkozok
védoeszkozok és hasznalataval tegye meg a helyes dvintézkedéseket az expozicié minimalisra
vészhelyzeti eljarasok csOkkentésére (lasd a 8. szakaszt). A terliletet megfelel6en szell6ztetni kell.
Kornyezetvedelmi Ne Uritse az anyagot a lefolyokba. Kertilje el az anyag kdrnyezetbe jutasat.

ovintézkedések
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6. SZAKASZ - INTEZKEDESEK VELETLENSZERU KIBOCSATAS ESETEN .. folytatas

Modszerek és anyagok
a behatarolasra és
feltakaritasra

Hivatkozas egyéb
szakaszokra

NE JUTTASSA A LEVEGOBE AZ ANYAGOT. Kisebb kiomléseknél itassa fel az
anyagot nedvszivo kenddvel, példaul papirtoriilkozével. Nagyobb kiomléseknél zarja
korul a kiomlési terlletet és csokkentse minimalisra a kiomlott anyag szétteriilését.
Itassa fel az anyagot nedvszivo kendével. A vonatkozo hulladékkezelési elirasok
szerinti helyes artalmatlanitashoz megfelelé edényben gyiijtse 6ssze a kiomlott
anyagot, nedvszivo kend6t és felmoso vizet (lasd a 13. Szakaszt). Megfeleld
olddszerrel kétszer dekontaminalja a terlletet (Iasd a 9. szakaszt).

Tovabbi informacidért lasd a 8. és 13. szakaszt.

7. SZAKASZ - KEZELES ES TAROLAS

Ovintézkedések a
biztonsagos kezeléshez

A biztonsagos tarolas
feltételei az esetleges
inkompatibilitasokkal
egyutt

Specifikus
végfelhasznalas(ok)

Ugyeljen arra, hogy az anyag ne keriiljon szembe, borre és egyéb nyalkahartyara. A
hasznalat utan alaposan kezet kell mosni. Keriilje a géz/kdd/permet belélegzését.

2-8 °C kozotti hdmérsékleten, jol szelloztetett helyen, az inkompatibilis
anyagoktol tavol kell tarolni. Az edényt tartsa szorosan lezarva €s fiiggéleges
helyzetben.

Nincs informacio.
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8. SZAKASZ - AZ EXPOZICIO ELLENORZESE/SZEMELYI VEDELEM

Ellenorzo

paraméterek/Foglalkozasi

expozicios hatarértékek
Vegyilet
Szarvasmarha
szérum-albumin
Natrium-azid

Kibocsatd Tipus

ACGIH, OEL-STEL
Ausztrélia,
Ausztria,
Belgium,
Bulgaria,
Ciprus, Cseh
Koztarsasag,
Egyesiilt
Kiralysag,
Esztorszag,
Finnorszag,
Franciaorszag,
Gorogorszag,
Hollandia,
Horvatorszag,
irorszag,
Lengyelorszag,
Lettorszag,
Litvania,
Magyarorszag,
Malta,
Olaszorszag,
Romania,
Spanyolorszag,
Svédorszag,
Szlovékia,
Szlovénia,
USA -
Kalifornia
OSHA
Portugalia, Cslicsérték
Uj-zéland

10005508SDS CEDIA® Cyclosporine PLUS assay Combined SDS Document
Maddositas datuma: 2015. &prilis 23., verziészam: 1

o
A
L

0,3 mg/m3

0,29 mg/m3

37/ 44. oldal



8. SZAKASZ - AZ EXPOZICIO ELLENORZESE/SZEMELYI VEDELEM .. folytatas

Ellendrzé paraméterek/
Foglalkozasi expozicids
hatarértékek ...folytatas

Vegyilet
Natrium-azid

Kibocsatd Tipus
ACGIH, OEL-TWA
Ausztralia,

Ausztria,

Belgium,

Bulgaria,

Ciprus, Cseh

Koztarsasag,

Dénia, Egyesilt

Kiralysag,

Esztorszag,

Finnorszég,

Franciaorszag,
Gordgorszag,

Hollandia,

Horvatorszag,

irorszag,

Lengyelorszag,

Lettorszag,

Litvania,

Magyarorszag,

Malta,

Olaszorszag,

Romania,

Spanyolorszag,
Svédorszag,

Szlovakia,

Szlovénia,

USA -

Kalifornia

OSHA

NIOSH, Cslicsérték
USA-Kaliforni

a OSHA

Németorszdg OEL-STEL
Németorszdg OEL-TWA

OEL
0,1 mg/m3

0,3 mg/m3

0,4 mg/m3
0,2 mg/m3

Expozicié/Miiszaki védelem A behatarolo eszkdzok és személyi véddeszkozok kivalasztasa és hasznalata az

10005508SDS CEDIA® Cyclosporine PLUS assay Combined SDS Document
Maddositas datuma: 2015. &prilis 23., verziészam: 1

expozicios veszély kockazatelemzésén kell hogy alapuljon. Az aeroszol/kdd
keletkezési pontjain hasznaljon helyi elvezetést és/vagy burkolatot. Hangsulyt kell
fektetni a korlatozottan nyilt kezelésii, zart anyagatadasi rendszerekre és
technoldgiai behatérolasra.
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8. SZAKASZ - AZ EXPOZICIO ELLENORZESE/SZEMELYI VEDELEM .. folytatas

Légzésvédelem

Kézvédelem

A bor védelme

A szem/arc védelme

Kornyezeti expozicié
elleni védelem

Egyéb ovintézkedések

A légzésvédelem megvalasztasa a feladathoz és a meglévé miszaki védelemhez
megfeleld kell hogy legyen. A rutinfeladatokhoz a meglévé miiszaki védelem
ismert vagy eldre lathaté korlatai alapjan egy jovahagyott és megfelelden
felhelyezett 1égtisztito 1égzokészllék HEPA-sziir6kkel kiegészité védelmet kell
hogy nytjtson. Az ellendrizetlen kibocsatas barmilyen lehetésége, ismeretlen
expozicids szintek esetén vagy minden olyan helyzetben, ahol az alacsonyabb
szintli 1égzésvédelem nem elegendd, hasznaljon motoros 1égtisztitd
1égzokésziileket megfeleld HEPA-sziirdkkel, vagy kombinalt sziir6t vagy
talnyomasos 1égellatasu 1égzokésziiléket.

Ha el6fordulhat a borrel valo érintkezés, viseljen nitril- vagy egyéb athatolhatatlan
anyagu kesztyiit. Gondolni kell a kettds kesztyliviselésre. Szerves oldoszerben
oldott vagy szuszpendalt anyaghoz viseljen olyan kesztyiit, amely megfeleld
védelmet nydjt az olddszer ellen.

Ha eléfordulhat a borrel valo érintkezés, viseljen megfeleld kesztyfit,
laborkopenyt, vagy egyéb védo felséruhazatot. A munkavégzés, a borrel vald
érintkezés lehetdsége és az alkalmazott oldoszerek és reagensek alapjan valassza
ki a bor védelmét.

Viseljen oldals6 arnyékolassal ellatott védészemiiveget, froccsend vegyszerek
elleni szemvédot, vagy sziikség esetén teljes arcvédot. A munkavégzés és a
szemmel vagy arccal valo érintkezés lehetOsége alapjan valassza ki a védelmet.
Alljon rendelkezésre siirgdsségi szemmosé allomas.

Kerllje el a kdrnyezeti kibocsatast és ahol megvaldsithatd, dolgozzon zart
rendszerben. A légnemti és folyékony emissziot a szennyezddés ellen védo
megfeleld eszkozokre kell iranyitani. Az esetleges kiomlést ne engedje a
lefolydba. A kibocsatas megel6zésére vagy a szennyezddés terjedésének
megakadalyozasara, valamint az emberek gondatlansagbodl eredd
szennyezOdésének elkeriilésére vezessen be megfelelo és hatékony
vészhelyzeti intézkedéseket.

A termékkel/keverékkel valo érintkezés utan, kiillondsen étkezés, ivas vagy
dohanyzas eldtt mosson kezet. A munkateriileten kiviil (példaul kozos
helyiségekben vagy a szabadban) nem szabad viselni a védéeszkozoket.
Hasznalat utan dekontaminaljon minden védéeszkozt.

9. SZAKASZ - FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK

Téjékoztatas az alapveto
fizikai és kémiai
tulajdonsagokrol

Kiilsé jellemzok

Szin

Szag

Szag kiszobértek

pH

Tiszta folyadék
Szintelen

Nincs informacio.
Nincs informacio.
7,0

Olvadaspont/fagyaspont Nincs informacio.
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9. SZAKASZ - FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK .. folytatis

Kezdeti forraspont és
forraspont-tartomany

Lobbanéaspont
Parolgési sebesség

Gyulékonysag
(szilard, gaz)

Alsé/felsé gyilékonysagi
hatar vagy robbanasi
hatarértekek

Goéznyomas
Gozsiiriiség

Stiriiség

Oldhatdsag vizben
Oldhatdsag oldoszerben

Megoszlasi hanyados
(n-oktanol/viz)

Ongyulladasi hémérséklet
Bomlasi homérséklet
Viszkozitas

Robbanasi tulajdonsagok
Oxidal6 tulajdonsagok
Egyéb informécio
Molekulatémeg

Molekulaképlet

Nincs informacio.

Nincs informacio.
Nincs informacio.

Nincs informacio.

Nincs informacio.

Nincs informacio.
Nincs informacio.
Nincs informacio.
Vizben oldodik.

Nincs informacio.

Nincs informacio.

Nincs informacio.
Nincs informacio.
Nincs informacio.
Nincs informacio.

Nincs informécio.

Nem alkalmazhat6 (keverék)

Nem alkalmazhato (keverék)

10. SZAKASZ - STABILITAS ES REAKCIOKEPESSEG

Reakcidképesség A nétrium-azid reakcioba léphet a csévezetékekben 1év6 6lommal és rézzel,
és erésen robbanasveszélyes fém-azidokat képezhet.

Kémiai stabilitas Az ajanlasok szerint tarolva stabil.

Veszélyes reakciok lehetdsége  Nem varhat6 a bekdvetkezésik.
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10. SZAKASZ - STABILITAS ES REAKCIOKEPESSEG ...folytatas

Keriilend6 koriilmények
Nem osszeférhet6é anyagok:

Veszélyes bomlastermékek

Keriilje a tilzott hohatast.
Nincs informacio.

Nincs informacio.

11. SZAKASZ - TOXIKOLOGIAI INFORMACIO

Informacio a toxikologiai
hatasokrol

Bejutési ut
Akut toxicitas

Vegyilet
Szarvasmarha

szérum-albumin
Natrium-azid

Irritacié/Felmarodas

Erzékenyités

STOT - egyszeri
expozicio

STOT - ismételt
expozicio/lsmételt
adagu toxicitas

Reproduktiv toxicitas

Fejlodési toxicitas

Genotoxicitas
Rakkelto hatas

Belégzési veszélyek
Human egészségi adatok

Kiegészit6 informacio

Belégzéssel, borrel érintkezve vagy lenyelve juthat a szervezetbe.

Tipus Utvonal Fajta Dozis

LDsq Ordlis Patkany 27 mg/kg
LDsq Ordlis Egér 27 mg/kg
LDs Boron at Nyul 20 mg/kg

Nincs vizsgalati eredmény.

Nincs vizsgalati eredmény. A szarvasmarha szérum-albumin (BSA) allati (idegen)
fehérjébol szarmazik, ezért az anyag embereken allergids reakciot valthat ki. A
munka kdzbeni BSA-expozicio az anyagot kezel6 munkasoknal néhany esetben
allergias érzékenyitést valtott ki.

Nincs vizsgalati eredmény.

Nincs vizsgalati eredmény.

Nincs vizsgalati eredmény.

Nincs vizsgalati eredmény.

Nincs vizsgalati eredmény.

Nincs vizsgalati eredmény. A keverék egyetlen 0,1% vagy nagyobb mennyiségben
jelenlévo komponensét sem jelzi rakkeltonek az NTP, IARC, ACGIH vagy OSHA.

Nincsenek adatok
Lasd a 2. szakaszt: ,,Egyéb veszélyek”

A keverék toxikoldgiai tulajdonségait meg nem vizsgéltdk meg teljesen.
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12. SZAKASZ - OKOLOGIAI INFORMACIO

Toxicitas
Vegyilet
Szarvasmarha

szérum-albumin
Natrium-azid

Tovabbi toxicitéasi
informacié

Tartdssag és lebomlasi
képesség

Biofelhalmozodasi képesség
Mobilitas a talajban

A PBT és vPvB értékelések
eredményei

Egyéb karos hatasok
Megjegyzés

Tipus Fajta Koncentracio
LCs0/96 6ra  Oncorhynchus mykiss 0,8 mg/liter
LCs0/96 6ra  Lepomis macrochirus 0,7 mg/liter
LCs0/96 6ra  Pimephales promelas 5,46 mg/liter

A nétrium-azid a vizben ¢é16 organizmusokra mérgezé és nem szabad hagyni, hogy
a fém csévezetékekben felhalmozddjon, mert robbanasveszélyes keverékeket
hozhat létre.

Nincsenek adatok

Nincsenek adatok
Nincsenek adatok

Nem végezték el.

Nincsenek adatok

A termék/keverék kornyezeti jellemz6it nem vizsgaltak meg teljes részletességgel.
A fenti adatok az aktiv alkotorészre és/vagy barmilyen egyéb alkotorészre
vonatkoznak, ahol alkalmazhat6. Az artalmatlanitasnal figyelembe kell venni,
hogy noha nagyon kis koncentracidban, de jelen lehet a natrium-azid. Kerdlni

kell az anyag kdrnyezetbe jutésat.

13. SZAKASZ - ARTALMATLANITASI SZEMPONTOK

Hulladékkezelési modszerek A hasznalt terméket helyi, allami és szovetségi eldirasok szerint kell

artalmatlanitani. Ne dntsék a lefolyoba és ne huzzak le a WC-csészében. Az
anyagot tartalmazo minden hulladékot megfeleléen cimkézni kell. A hulladékot a
szovetségi, allami és helyi iranyelvek szerint, példaul megfeleléen engedélyezett
hulladékégetében kell artalmatlanitani. A kiomlések takaritasabol szarmazo
oblitévizet kornyezetvédelmi szempontbdl biztonsagos modon, példaul
megfelelden engedélyezett kdzmii- vagy helyszini szennyvizkezeld
létesitményben kell artalmatlanitani.

14. SZAKASZ - SZALLITASI INFORMACIO

Szallitas

UN szdm
UN megfelel6 szallitasi név

Szallitasi veszély osztalyok
és csomagolasi csoport

A rendelkezésre all6 adatok szerint ezt a terméket/keveréket az EU
ADR/RID, US DOT, Kanada TDG, IATA vagy IMDG nem tekinti
veszélyes anyagnak/veszélyes arunak.

Nincs hozzarendelve.
Nincs hozzarendelve.

Nincs hozzarendelve.
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14. SZAKASZ - SZALLITASI INFORMACIO ...folytatas

Kornyezeti veszélyek A rendelkezésre all6 adatok szerint ezt a terméket/keveréket szabalyozési
szempontbdl nem tekintik kérnyezeti veszélynek vagy tengeri szennyezonek.

Specidlis 6vintézkedések A keveréket nem vizsgaltak meg teljesen - kerlilje az expoziciot.
a felhasznalok szaméra

A MARPOL73/78 1l. Nem alkalmazhato.
flggeléke és az IBC

Code eléirasai szerint

Omlesztett szallitas

15. SZAKASZ - SZABALYOZASI INFORMACIO

Biztonsagi, egészséguigyi Ez a biztonségi adatlap az USA, EU és GHS (EU CLP - EC No 1272/2008
és kornyezetvédelmi szabalyozas) iranyelveinek megfelel. Tovabbi tajékoztatasért konzultaljon
eléirasok/az anyagra a helyi vagy regionalis hatésagokkal.

vagy keverékre

vonatkozo térvények

Kémiai biztonsagi vizsgalat Nem készilt.

OSHA szerint veszélyes Vigyazat A keverék nincs teljesen ellendrizve. A keverék marhaszérum albumint
tartalmaz, amit foglalkozasi érzékenyitéssel hoznak kapcsolatba.

WHMIS besorolas A termék a CPR (Controlled Products Regulations, Szabalyozott termékek
elbirasai) veszélyességi kritériumai szerinti besorolastl, és a biztonsagi adatlap
tartalmazza az eldirasok altal megkovetelt 0sszes informaciot.

TSCA allapot Nincs felsorolva.
SARA 313. fejezet Nincs felsorolva.
Kalifornia 65. ajanlas Nincs felsorolva.

16. SZAKASZ - EGYEB INFORMACIO

Az R-mondatok és Xn - Veszélyes R42/43 - Belélegezve vagy borrel érintkezve érzékenyitd hatast

EU-besorolas teljes szdvege lehet. T+ - Nagyon mérgezd. R28 - Lenyelve nagyon mérgez6 R32 - Savval
érintkezve nagyon mérgez6 gaz képzodik. N - Veszélyes a kdrnyezetre. R50/53 -
A vizben €10 szervezetekre nagyon mérgezo, vizes kornyezetben hosszan tarto
kéros hatasokat okozhat.

A H-mondatok, P-mondatok RS1 - Légzdszervi érzékenyitd, 1. kategoria H334 - Belélegezve allergias vagy

és GHS-besorolas teljes asztmas tiineteket vagy nehézlégzést okozhat. SS1 - Bér érzékenyitd, 1. kategoria

szOvege H317 - Allergias boérreakciot valthat ki. ATO2 - Akut toxicitas (oralis) 2.
kategoria. H300 - Lenyelve végzetes. AAL- Vizes toxicitas (akut) - 1. kategdria.
H400 - A vizi él6vilagra nagyon mérgez6. CA1 - Vizes toxicitas (kronikus) - 1.
kategoria. H410 - A vizi él6vilagra nagyon mérgezd, hosszan tartd hatasokkal.
EUHO032 - Savval érintkezve nagyon mérgezd gaz szabadul fel.

Az adatok forrasa A publikalt szakirodalombdl szarmaz6 informacio és bels6 vallalati adatok.
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16. SZAKASZ - EGYEB INFORMACIO .. folytatis

Roviditések

Madositasok

Jogi nyilatkozat

ACGIH - American Conference of Governmental Industrial Hygienists (Allami
véllalati higiénikusok amerikai konferenciaja); ADR/RID - European Agreement
Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road/Rail

(A veszélyes anyagok nemzetkdzi kdzuati/vasuti szallitasara vonatkozé eurdpai
megallapodas); AIHA - American Industrial Hygiene Association (Amerikai ipari
higiéniés tarsasag); CAS# - Chemical Abstract Services Number (Chemical
Abstracts Services szam); CLP - Classification, Labelling, and Packaging of
Substances and Mixtures (Anyagok és keverékek besorolasa, cimkézése és
csomagoléasa); DNEL - Derived No Effect Level (Szarmaztatott hatas nélkdili
szint); DOT - Department of Transportation (Szallitasi minisztérium); EINECS -
European Inventory of New and Existing Chemical Substances Uj és meglévé
vegyi anyagok eurdpai készlete); ELINCS - European List of Notified Chemical
Substances (Jegyzett vegyi anyagok eurdpai listdja); EU - European Union
(Eurdpai Unio); GHS - Globally Harmonized System of Classification and
Labeling of Chemicals (Vegyszerek globalisan harmonizalt besorolasi és
cimkézési rendszere); IARC - International Agency for Research on Cancer
(Nemzetkozi rakkutatasi tigynokség); IDLH - Immediately Dangerous to Life or
Health (az életre vagy egészségre azonnal veszélyes); IATA - International Air
Transport Association (Nemzetkdzi 1égi fuvarozasi szovetség); IMDG -
International Maritime Dangerous Goods (Nemzetkdzi hajézasi veszélyes
anyagok); LOEL - Lowest Observed Effect Level (Legkisebb megfigyelt
hatasszint); LOAEL - Lowest Observed Adverse Effect Level (Legkisebb
megfigyelt karos hatasszint); NIOSH - The National Institute for Occupational
Safety and Health (Nemzeti munkabiztonsagi és egészségi intézet); NOEL - No
Observed Effect Level (Nincs megfigyelt hatasszint); NOAEL - No Observed
Adverse Effect Level (Nincs megfigyelt karos hatdsszint); NTP - National
Toxicology Program (Nemzeti toxikoldgiai program); OEL - Occupational
Exposure Limit (Foglalkozasi expozicios hatar); OSHA - Occupational Safety and
Health Administration (Munkahelyi biztonségi es egészségi hatosag); PNEC -
Predicted No Effect Concentration (Becsult hatdsmentes koncentracid); SARA -
Superfund Amendments and Reauthorization Act; STEL - Short Term Exposure
Limit (ROvid tavu expozicios hatarérték); TDG - Transportation of Dangerous
Goods (Veszélyes anyagok széllitasa); TSCA - Toxic Substances Control Act
(Mérgez6 anyagok szabalyozasi térvénye); TWA - Time Weighted Average
(Id6vel sulyozott atlag); WHMIS - Workplace Hazardous Materials Information
System (Munkahelyi veszélyes anyagok informacios rendszere)

Ez a biztonsagi adatlap els6 valtozata.

A fenti informé&ci6 a rendelkezésunkre &ll6 adatokon alapul és véleményiink
szerint helyes. Az informéci6 olyan koriilmények kozott is alkalmazhato,
amelyekre nincs hatasunk vagy amelyeket nem ismeriink, ezért nem vallalunk
semmiféle feleldsséget a hasznalatabol szarmazo eredményekért. Minden
atvevonek sajat maganak kell meghataroznia a sajat koriilményeire vonatkozo
hatasokat, tulajdonsagokat és védelmet. Az anyagokra, a hasznalatukbol szarmazé
eredményekre, vagy az anyag hasznalataval kapcsolatos veszélyekre vonatkozoan
nem vallalunk semmilyen képviseletet, kdzvetlen vagy kdzvetett garanciat
(beleértve az egy bizonyos célra vald alkalmassagot vagy értékesithetGséget is).
Az anyag gydgyszerészeti/diagnosztikai termék, ezért kezeléseben és
hasznalatdban gondossaggal kell eljarni. A fenti informaciot johiszemtien és annak
tudatéban tettik kdzze, hogy az pontos. Biztositunk minden olyan informaciot,
ami a kibocsatas idopontjaban az anyag eldre lathato kezeléséhez relevans.
Ugyanakkor a termékkel kapcsolatos hatranyos eseménynél ez a biztonsagi
adatlap nem helyettesiti és nem is célja, hogy helyettesitse a megfelelo képzettségii
szakemberekkel folytatott konzultaciot.
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