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

Microgenics Corporation Siirgosségi 1-(800) 424-9300
46500 Kato Road telefonszam (Chemtrec): (USA és Kanada)
Fremont, CA 94538 1-(703) 527-3887
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Termékazonosito DRI” Oxycodone Calibrators and Controls

Szinonimak 100250 DRI® Oxycodone Calibrator 100

100251 DRI® Oxycodone Calibrator 300
100252 DRI® Oxycodone Calibrator 500
100253 DRI® Oxycodone Calibrator 1000
100254 DRI® Oxycodone 100 Control Kit
100255 DRI® Oxycodone 300 Control Kit

Markanevek DRI” Oxycodone Calibrators and Controls
Kémiai csalad Keverék
Az anyag vagy keverék In vitro diagnosztikai készlet.

relevans azonositott
felhasznalasai és
felhasznalasi ellenjavallatai

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

A kibocsatas datuma 2016. januar 29.

2. SZAKASZ - A VESZELYEK AZONOSITASA

Az anyag vagy

keverék besorolasa
Eléirasok (EC) Légzdszervi érzékenyito - 1. kategoria. Bor érzékenyito - 1. kategoria.
1272/2008 [GHS] A keverék nincs teljesen ellendrizve.
67/548/EEC vagy Xn - R42 (Légzoszervi érzékenyités), R43 (Bor érzékenyités). A keverék
1999/45/EC iranyelv nincs teljesen ellendrizve.
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2.SZAKASZ - A VESZELYEK AZONOSITASA .. .folytatas

Cimkeelemek

CLP/GHS veszély
piktogram

CLP/GHS jelzoszo

CLP/GHS veszély
kozlemények

CLP/GHS
elévigyazatossagi
kozlemények

EU szimbélum/
a veszély jelzése

Kockazati (R)
mondat(ok)

Biztonsagi tanacsok

Egyéb veszélyek

Veszély

H317 - Allergias borreakciot valthat ki. H334 - Belélegezve allergias vagy
asztmas tlineteket, illetve nehézlégzést okozhat.

P261 - Keriilje a kdd vagy gozok belélegzését. P272 - Szennyezett munkaruhat
tilos kivinni a munkahely teriiletér6l. P280 - Viseljen védokesztytit/szemveédaot/
arcveédot. P285 - Nem megfelel6 szell6zés esetén viseljen 1égzésvédot. P302 +
P352 - Ha borre keriil: B6 szappanos vizzel le kell mosni. P304 + P341 - HA
BELELEGZIK: Légzési nehézség esetén a sériiltet friss levegére kell vinni és
olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon 1élegezni. P333 +
P313 - Bérirritacio vagy kiiitések megjelenése esetén: Orvosi tanacsot/ellatast
kell kérni. P342 + P311 - Ha légzdszervi tiineteket tapasztalnak: forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. P363 - A szennyezett ruhat
ujb 1i hasznalat el6tt ki kell mosni. P501 - A tartalmat/edényt helyezze el a helyi,
regionalis, orszagos és nemzetkozi eldirasok szerinti lerakoban.

Xn - Artalmas

R42/43 - Belélegezve vagy borrel érintkezve érzékenyitd hatasu lehet.

S2 - Tartsa tavol a gyermekektdl. S23 - Ne Iélegezze be a gézt/permetet. S24 -
Keriilje a borrel valo érintkezést. S37 - Viseljen megfeleld védokesztytit. S63 -
Belégzés esetén: az érintett személyt vigyék friss levegore €s tartsak
nyugalomban.

c ey

kockazatok ismeretlenek; a keverékre vonatkozo6 adatokat nem azonositottak.
A kovetkez6 adatok — ahol lehetséges — leirjak az egyes alkotorészek veszélyeit.

Ez a termék/keverék human vizeletet tartalmaz, és potencialisan biologiailag
veszélyes anyagként kell kezelni. Az dsszes ilyen human vizeletet egyenként
megvizsgalt donoroktol szarmazik, akik az FDA altal jovahagyott modszerekkel
vizsgalva human immunhidny virus, valamint hepatitisz B és C antitestekt6l
mentesek. Nincs olyan vizsgalati modszer, amely teljes garanciat adna arra,
hogy ezek €s mas anyagok nincsenek jelen, ezért ezt a terméket a normal
elévigyazatossaggal kell kezelni.

A keverék marhaszérum albumint tartalmaz, amit foglalkozasi érzékenyitéssel
hoznak kapcsolatba. Az anyagot az USDA és/vagy a CPMP/BWP/1230/98
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2.SZAKASZ - A VESZELYEK AZONOSITASA .. folytatas

Egyéb veszélyek
...folytatas

USA jelz6szo

USA veszélyek
attekintése

Megjegyzés

(Iranyelvek a szivacsos agyveldgyulladast el6idézo anyagok orvosi készitményekkel
valo atviteli kockazatanak minimalisra csokkentésére) eldirasokkal sszhangban

97/534/EC (vagy ezt kovetd modositasok) eldirasaiban meghatarozott kockazati
anyagokat nem tartalmaz és nem ezek szarmazéka.

A termék fehérjét (szarvasmarha szérum-albumint) tartalmaz, ezért allergias

bor- vagy 1égzdszervi reakciot (példaul anaphylaxist) okozhat. Munkahelyi
koritilmények kozott a véletlenszerti lenyelést kovetd szisztémias hatasok
valoszintisége kicsi, mert a proteinek az emésztérendszerben gyorsan lebomlanak.
A fehérjek altalaban bor- és/vagy 1égzdszervi szenzibilizaciot okozhatnak.

Veszély

Allergias 1égzdszervi reakciot valthat ki. Allergias borreakciot valthat ki.
A keverék nincs teljesen ellendrizve. Ez a termék human vizeletet tartalmaz,
¢s potencialisan biologiailag veszélyes anyagként kell kezelni.

Ez a keverék az 1999/45/EC iranyelv, EC 1272/2008 (EU CLP) szamu

eloiras és a vonatkozo US A-eldirasok szerint veszélyes besorolasu.

A keverék farmakologiai, toxikologiai és 6kologiai tulajdonsagai nincsenek
teljesen jellemezve. A CLP/GHS besorolasok az EC 1272/2008 szabalyozason
¢s a frissitett OSHA veszély kommunikacids szabvanyon alapulnak. Az EU
szimbolum/veszélyjelz6, az R mondatok ¢és biztonsagi tanacsok az 1999/45/EC
iranyelven alapulnak.

3. SZAKASZ - AZ ALKOTORESZEK OSSZETETELERE VONATKOZO INFORMACIO

Osszetevd

Vizelet (huméan)
Szarvasmarha
szérum-albumin

N,N-dimetilformamid

Natrium-azid

Megjegyzés

CAS-szam  EINECS/ Mennyiség EU besorolas GHS besorolas
ELINCS szam
N/A N/A 8-10% Nincs besorolva Nincs besorolva
9048-46-8 N/A 0,1-0,3% Veszélyes - SS1: H317,
Xn: R42/R43 RS1: H334
68-12-2 200-679-5 <0,1% Nagyon mérgezd - RTI1B: H360D;
T+: R61; ATD4: H312;
R20/21; R36; ATI4: H332;
R10 EI2: H319;
FL3: H226
26628-22-8 247-852-1 <0,09% Nagyon mérgezd - ATO2: H300;
T+: R28, R32; AA1: H400;
N: R50/53 CAl: H410;
EUHO032

A fent felsorolt alkotorész(ek) veszélyesnek tekintendok. A human vizelet
szerepel a felsorolasban, mert potencialisan biologiailag veszélyes. A tobbi
alkotorész nem veszélyes és/vagy a jelenthetd szinteknél kisebb mennyiségben
van jelen. A termék nyomokban aktiv gyogyszerészeti alkotokat tartalmaz
(<0,0002%). Az EU- és GHS-besorolasok teljes szovegét lasd a 16. szakaszban.
Az EU-besorolas az 67/548/ EEC iranyelven, a CLP/GHS besorolas az EC
1272/2008 eléirason alapul.
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4. SZAKASZ - ELSOSEGELYNYUJTASI INTEZKEDESEK

Az elsosegélynyujtasi
intézkedések leirasa

Azonnali orvosi
segitség sziikséges

Szemmel valo
érintkezés

Borrel valo érintkezés

Belégzés

Lenyelés

Az elsosegélynytjtok
védelme

Legfontosabb akut és
késleltetett tiinetek és
hatasok

Ha sziikséges, az
azonnali orvosi segitség

és specialis kezelés jelzése

Igen.

Ha egyszerlien megoldhato, tavolitsa el a kontaktlencséket (ha van). Azonnal
mossa a szemet boséges mennyiségii vizzel legalabb 15 percig. Ha irritacio
kovetkezik be vagy tovabbra is fennall, értesitse az egészségligyi szakembereket
¢s a felligyelot.

Az érintett teriiletet szappannal és vizzel mossa le és vegye le a szennyez6dott
ruhazatot/cip6t. Ha irritacio kovetkezik be vagy tovabbra is fennall, értesitse
az egészségiigyi szakembereket és a feliigyelot.

Az érintett személyt azonnal vigye friss levegdre. Ha a sériilt nem 1élegzik,
végezzen mesterséges 1¢élegeztetést. Ha a sériiltnek 1€gzési nehézségei vannak,
adjon oxigént. Azonnal értesitse az egészségiigyi személyzetet és a feliigyelot.

Ha lenyelték az anyagot, azonnal hivjon orvost. Ne hanytasson, kivéve ha

az egészségiigyi személyzet erre utasitja. Ne adjon inni semmit, kivéve ha

az egészségiigyi személyzet erre utasitja. Sohase adjon semmit szajon at
ontudatlan személynek. Ertesitse az egészségiigyi személyzetet és a feliigyeldt.

Az expozicio ellenérzésével és a személyi védelemmel kapcsolatos ajanlasokat
lasd a 8. szakaszban.

Lasd a 2. és 11. szakaszt.

Az expozicio hatasara sulyosbodo egészségiigyi allapotok: Nem
ismert vagy jelentett. Alkalmazzon tiineti és tamogato kezelést.

5. SZAKASZ - TUZVEDELMI INTEZKEDESEK .. folytatas

Tizoltoszerek

Az anyagbol vagy
keverékbdl szarmazo
specifikus veszélyek

Gyulékonysag/
Robbanasveszély

Tuzoltoknak
$z010 tanacs

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

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

Nincsenek azonositott robbanasveszély- és gyulékonysagi adatok. A termék
vizes oldat, ezért valoszintitlen, hogy gyulékony vagy robbanasveszélyes lenne.

A kornyezetben kialakulo tiiz esetén alkalmazzon megfelel? tlizoltoszert.
Viseljen teljes védelmet nytjté ruhazatot és jovahagyott, tilnyomasos
l1égzokésziiléket. Hasznalat utan dekontaminalja az 0sszes berendezést.
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6. SZAKASZ - INTEZKEDESEK VELETLENSZERU KIBOCSATAS ESETEN

Egyéni dvintézkedések, Ha a termék kijut a szabadba vagy kiomlik, megfelel6 személyi védéeszkozok
védoeszkozok és hasznalataval tegye meg a helyes 6vintézkedéseket az expozicié minimalisra
vészhelyzeti eljarasok csokkentésére (1asd a 8. szakaszt). A teriiletet megfelel6en szellztetni kell.
Kornyezetvédelmi Ne iiritse az anyagot a lefolyokba. Keriilje el az anyag kornyezetbe jutasat.
ovintézkedések

Modszerek és anyagok A kiomlést vegye koriil abszorbens anyagokkal és a 1égkorbe jutds minimalizalasara
a behatarolasra és nedves ronggyal vagy toriilkozével takarja le a teriiletet. Az anyag oldatba vitel¢hez
feltakaritasra adjon hozza f6l6s mennyiségii folyadékot. A folyadék maradékat fogja fel

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

Hivatkozas egyéb Tovabbi informacioért lasd a 8. és 13. szakaszt.
szakaszokra

7. SZAKASZ - KEZELES ES TAROLAS

Ovintézkedések Ezt az anyagot az U.S. Department of Health and Human Services (az USA

a biztonsagos kezeléshez Egészségiigyi és Human Szolgaltatasok Minisztériuma), az U.S. Public Health
Service (az USA Kozegészségligyi Szolgalata) és a Centers for Disease Control
(CDC, Betegség-megeloz6 Kozpontok), valamint a National Institute of Health
(Nemzeti Egészségiigyi Intézet) ,,Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories” (Biologiai biztonsag a mikrobioldgiai és orvosbiologiai
laboratoriumokban) (2009. december, HHS kiadvany szama (CDC) 21-1112)
altal el6irt Biosafety Level 2 (BSL2, 2. bioldgiai biztonsagi szint) szerint kell
kezelni. Ugyeljen arra, hogy az anyag ne keriiljon szembe, bérre és egyéb
nyalkahartyara. A hasznalat utan alaposan kezet kell mosni. Kertilje a
g6z/kdd/permet belélegzését.

A biztonsagos tarolas 2-8 °C kozotti homérsékleten, jol szelloztetett helyen, az inkompatibilis
feltételei az esetleges anyagoktol tavol kell tarolni. Az edényt tartsa szorosan lezarva ¢s fliggéleges
inkompatibilitasokkal helyzetben.

egyiitt

Specifikus Nincs informacio.

végfelhasznalas(ok)
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8. SZAKASZ - AZ EXPOZICIO ELLENORZESE/SZEMELYI VEDELEM

Ellen6rz6 paraméterek/
Foglalkozasi expozicios
hatarértékek

Vegyiilet
Vizelet (huméan)

Szarvasmarha szérum-

albumin
N,N-dimetilformamid

Kibocsatd

ACGIH,
Bulgaria,
Dania,
Ausztria,
Belgium,
Lengyelorszag
EU
(2009/161/EU)
EU
(2009/161/EU)
Finnorszag
Finnorszag
Franciaorszag
Németorszag
Magyarorszag
Magyarorszag
Hollandia

NIOSH

NIOSH
Lengyelorszag
Lengyelorszag
Svédorszag
Svédorszag
Egyesiilt
Kiralysag
Egyesiilt
Kiralysag
Egyesiilt
Kiralysag
US-OSHA

10008569SDS DRI® Oxycodone Calibrators and Controls SDS

Modositas datuma: 2016. januar 29., verzio: 2

8 ora TWA

8 6ra TWA (MAK)

8 ora TWA
STEL

8 ora TWA

STEL

8 ORA TWA (VME)
8 ora TWA (MAK)

8 ora TWA

STEL

8 ora TWA
(MAC-TGG)

IDLH (azonnal
¢letveszélyes vagy
egészségre veszélyes)
REL - TWA (8 ¢ra)
8 ora TWA (MAC)
STEL(MAC)

8 ora TWA

STEL

8 ora TWA

STEL
WEL-TWA

PEL-TWA (8 6ra)

10 ppm (bor)

10 ppm (30 mg/m”)

5 ppm (15 mg/m’) (bér)
10 ppm (30 mg/m”)

5 ppm (15 mg/m®) (bér)
10 ppm (30 mg/m”)

10 ppm (30 mg/m®) (bér)
5 ppm (15 mg/m’)

30 mg/m’ (bér)

120 mg/m’

15 mg/m’ (bér)

500 ppm

10 ppm (30 mg/m’) (bér)
10 mg/m’

60 mg/m’

10 ppm (30 mg/m’) (bér)
15 ppm (45 mg/m’)

10 ppm (30 mg/m®) (bér)
20 ppm (61 mg/m”)

5 ppm (15 mg/m’)

10 ppm (30 mg/m’) (bér)

6/ 16. oldal



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

Ellen6rz6 paraméterek/
Foglalkozasi expozicios
hatarértékek ...folytatas

Vegyiilet
Natrium-azid

Kibocsato Tipus
ACGIH, OEL-STEL
Ausztralia,
Ausztria,
Belgium,
Bulgaria,

Ciprus,

Cseh
Koztarsasag,
Egyesiilt
Kiralysag,
Esztorszag,
Finnorszag,
Franciaorszag,
Gorogorszag,
Hollandia,
Horvéatorszag,
frorszag,
Lengyelorszag,
Lettorszag,
Litvania,
Magyarorszag,
Malta,
Olaszorszag,
Romania,
Spanyolorszag,
Svédorszag,
Szlovakia,
Szlovénia,

USA - Kalifornia
OSHA
Portugalia, Csucsérték
Uj-Zéland

10008569SDS DRI® Oxycodone Calibrators and Controls SDS
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OEL

0,3 mg/m’

0,29 mg/m’
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8. SZAKASZ - AZ EXPOZICIO ELLENORZESE/SZEMELYI VEDELEM .. folytatas

Ellen6rz6 paraméterek/
Foglalkozasi expozicios
hatarértékek ...folytatas

Vegyiilet
Natrium-azid

Expozicio/Miiszaki
védelem

Kibocsato Tipus OEL
ACGIH, OEL-TWA 0,1 mg/m’
Ausztralia,

Ausztria,

Belgium,

Bulgaria,

Ciprus,

Cseh

Koztarsasag,

Dania,

Egyesiilt

Kiralysag,

Esztorszag,

Finnorszag,

Franciaorszag,

Gorogorszag,

Hollandia,

Horvéatorszag,

frorszag,

Lengyelorszag,

Lettorszag,

Litvania,

Magyarorszag,

Malta,

Olaszorszag,

Romania,

Spanyolorszag,

Svédorszag,

Szlovakia,

Szlovénia,

USA - Kalifornia

OSHA

NIOSH, Csucsérték 0,3 mg/m’
USA-Kalifornia

OSHA

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

A behatarolo eszkdzok és személyi védoeszkozok kivalasztasa és hasznalata
az expozicids veszely kockazatelemzésén kell hogy alapuljon. Az aeroszol/kdd
keletkezési pontjain hasznaljon helyi elvezetést és/vagy burkolatot. Hangsulyt
kell fektetni a korlatozottan nyilt kezelésti, zart anyagatadasi rendszerekre és
technologiai behatarolasra.
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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 évintézkedések

A légzésvédelem megvalasztasa a feladathoz és a meglévo miszaki védelemhez
megfeleld kell hogy legyen. A meglévd miiszaki védelem ismert vagy elére lathato
korlatai alapjan a rutinfeladatokhoz egy jovahagyott ¢s megfelelden felhelyezett
légtisztito 1égzokésziilék nyujtson kiegészitd védelmet.

Ha el6fordulhat a borrel valo érintkezés, viseljen nitril- vagy egyéb athatolhatatlan
anyagu keszty(t. Gondolni kell a kett6s kesztytiviselésre. Szerves olddszerben
oldott vagy szuszpendalt anyaghoz viseljen olyan kesztyiit, amely megfelel6
védelmet nytjt az oldoszer ellen.

Ha el6fordulhat a bérrel valo érintkezés, viseljen megfeleld kesztytit,
laborkdpenyt, vagy egyéb védo felsdruhazatot. A munkavégzés, a borrel
valo érintkezés lehetdsége és az alkalmazott oldoszerek és reagensek alapjan
valassza ki a bér védelmét.

Viseljen oldals6 arnyékolassal ellatott védészemiiveget, 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 siirgdsségi szemmos6 allomas.

Kertilje el a kdrnyezeti kibocsatast és ahol megvaldsithato, dolgozzon zart
rendszerben. A légnemt és folyékony emissziot a szennyezddés ellen védo
megfeleld eszkozokre kell iranyitani. Az esetleges kiomlést ne engedje

a lefolyoba. A kibocsatas megel6zésére vagy a szennyezdodés terjedésének
megakadalyozasara, valamint az emberek gondatlansagbol eredd
szennyezO0désének elkeriilésére vezessen be megfelelo és hatékony
vészhelyzeti intézkedéseket.

A termékkel/keverékkel valo érintkezés utan, kiillondsen étkezés, ivas vagy
dohanyzas el6tt mosson kezet. A munkateriileten kiviil (példaul kozos
helyiségekben vagy a szabadban) nem szabad viselni a védéeszkdzoket.
Hasznalat utan dekontaminaljon minden véddeszkozt.

9. SZAKASZ - FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK

Tajékoztatas az alapveto
fizikai és kémiai
tulajdonsagokrol

Kiilsé jellemzok

Szin

Szag

Szag kiiszobérték

pH

Olvadaspont/fagyaspont

Kezdeti forraspont és
forraspont-tartomany

Lobbanaspont

Folyadék
Halvanysarga
Nincs informacio.
Nincs informacio.
5,9-6,1

Nincs informacio.

Nincs informacio.

Nincs informacio.
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9. SZAKASZ - FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK .. folytatas

Parolgasi sebesség

Gyulékonysag
(szilard, gaz)

Alsé/fels6 gyalékonysagi
hatar vagy robbanasi
hatarértékek

Goznyomas

Gozsiirtliség

Stirtség

Oldhato6sag vizben
Oldhato6sag oldészerben

Megoszlasi hanyados
(n-oktanol/viz)

Ongyulladasi
homérséklet

Bomlasi homérséklet
Viszkozitas

Robbanasi
tulajdonsagok

Oxidalé
tulajdonsagok

Egyéb informacio
Molekulatomeg
Molekulaképlet

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 informacio.

Nem alkalmazhat6 (keverék)

Nem alkalmazhat6 (keverék)

10. SZAKASZ - STABILITAS ES REAKCIOKEPESSEG

Reakcioképesség

Kémiai stabilitas
Veszélyes reakciok
lehetdsége
Keriilendo
koriilmények

Nem osszeférheto
anyagok

Veszélyes
bomlastermékek

A natrium-azid reakcioba 1éphet az 6lom vagy réz csovezetékkel és erdsen

robbanasveszélyes fém-azidokat képezhet.
Az ajanlasok szerint tarolva stabil.

Nem varhato a bekovetkezésiik.

Kertilje a €25 °C homérsékletet.

Nincs informacio.

Nincs informacio.
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11. SZAKASZ - TOXIKOLOGIAI INFORMACIO

Informaci6 a toxikologiai
hatasokrol

Bejutasi ut

Akut toxicitas

Vegyiilet
Vizelet (huméan)

Belégzéssel, borrel érintkezve vagy lenyelve juthat a szervezetbe.

Szarvasmarha szérum-albumin  -- -

N,N-dimetilformamid

Natrium-azid

Irritacio/Felmarodas

Szenzibilizacio

STOT - egyszeri
expozicio

STOT - ismételt
expozicié/Ismételt
adagu toxicitas

Tipus Utvonal Fajta Dézis

LDs Boron at Nyul 4720 mg/kg

LDsy Boron at Patkany >3.2 g/kg

LCso Belégzés Egér 9,4-10 g/m’
LCso(1 ora) Belégzés Patkany 3421 ppm/1H
LCso(4 6ra)  Belégzés Egér 1948 ppm/4H
LDs Oralis Egér 2900-3750 mg/kg
LDs Oralis Nyul 5000 mg/kg

LDs Oralis Patkany 2000-4000 mg/kg
LDsy Oralis Patkany 27 mg/kg

LDsy Oralis Egér 27 mg/kg

LDsy 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 allergias reakciot valthat ki.

A munka kozbeni BSA-expozicié az anyagot kezelé munkasoknal néhany
esetben allergias szenzibilizaciot valtott ki.

Az N,N-Dimetilformamid (DMF) akut toxicitasa szamos faj esetében, oralis,
boron at torténd, belégzéses vagy parenteralis adagolas esetén viszonylag
alacsony, és a halalos adagok jellemz6en a g/kg tartomanyban vannak az oralis,
boron at torténd €s parenteralis modok esetében, mig a g/m3 tartomanyban a
belégzéses expoziciok esetében. Azon allatoknal, amelyek a DMF egy nagy
dozisat kaptak, vagy magas levegékoncentracioknak voltak kitéve, altalanos
depresszio, érzéketlenség, étvagytalansag, testtomeg csokkenése, remegeés,
nehéz 1égzés, goresok, orr- és szajvérzés, majkarosodas és halalt kozvetlentil
megel6zo koma volt megfigyelheto.

Azon patkanyok esetében, amelyek DMF-et kaptak 0, 25, 100 vagy 400 ppm
koncentracidban, levegd utjan, a teljes test kddnek valo kitettségével naponta

6 oran at, hetente 5 napon, két éven keresztiil, a legnagyobb koncentraciénak
valo kitettség mindkét nem esetében a testtomeg csokkenésével jart, de a talélésre
nem volt hatdssal. A legmagasabb koncentracio emellett mindkét nem esetében
novelte a maj tomegét. A két legmagasabb dozist kapd csoport esetében mindkét
nemben ndtt a minimalistdl enyhéig terjed6 centrilobularis hepatocellularis
hipertréfia és a lipofuszcin/hemosziderin centrilobularis felhalmozodasanak
gyakorisaga.
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11. SZAKASZ - TOXIKOLOGIAI INFORMACIO .. .folytatas

Reproduktiv toxicitas

Fejlodési toxicitas

Genotoxicitas

Rakkelto hatas

Belégzési veszélyek
Human egészségi adatok

Kiegészité informacio

Him as néivaru egereket DMF-nek tettek ki ivovizen keresztiil 0, 1000, 4000

¢s 7000 ppm koncentracioban. 1000 ppm koncentracional himek és néstények
esetében is megndvekedett a maj relativ tomege, illetve néstények esetében
megnott a vesék és a mellékvesék egyiittes relativ tomege. Azon allatok esetében,
amelyeknél ismert volt a majelvaltozasok megléte, centrilobularis majhipertrofia
volt jelen, és a kezeléssel kapcsolatosnak tekintették. Reproduktiv toxicitas
els6sorban a kdzepes és magas doziskoncentraciok esetében volt megfigyelheto.
4000 ¢és 7000 ppm koncentracional a termékenység és a termékenyitoképesség
csokkent; a kolykoknél is megfigyelhetoek voltak craniofacialis rendellenességek.

Nyulak, patkanyok és egerek DMF-et kaptak oralis modon (gyomorszondan
keresztiil), boron at, belégzéssel vagy intraperitonalis adagolassal az
organogenezis soran. Azon patkanyok esetében, akik 94 mg/kg vagy nagyobb
dozisban kaptak az anyagbdl, a teratogenitas az anyai toxicitas nélkiil nott.

A teratogenitas egerek esetében 944 mg/kg dozisnal volt megfigyelhetd
intraperitonalis adagolas esetén. Azon egerek esetében, akiknél boron at térténd
expoziciot alkalmaztak 400 mg/kg koncentracioban, teratogenitas lépett fel. A
rendellenességek altaldban véve a bordak és csigolyak modosulasai voltak. Azon
kitéve naponta 6 6ran keresztiil a 6—15. gesztacids nap soran, anyai és magzati
toxicitas volt megfigyelhetd, ugyanakkor a rendellenességek terén nem allt be
novekedés. Azon egerek esetében, amelyek ivovizen keresztiili expozicionak
magasabb koncentraciok esetében csokkent a kolykok talélése, mig 1000 ppm
esetében a kolykok testtomege csokkent. Csontosodasi rendellenességek 1éptek
fel a koponyéban és a szegycsontban.

A DMF anyai toxicitast és embrionalis toxicitast okozott, teratogenitast is
beleértve azon nyulak esetében, amelyek gyomorszondan keresztiil oralis
modon kaptak 200 pl/kg/nap dozisban az anyagbol a fogamzast kdvetden
6—18 napon keresztiil. A doziscsoportban 1évo Osszes allat megfogant, és
csokkent ételfogyasztast és tomegndvekedést mutatott. A méhlepény tomege
jelentésen kisebb lett, és harom vetélés tortént. A magzatok esetében
testtomegcsokkenés 1épett fel.

A DMF negativnak bizonyult az Ames baktériumsejt mutagenitasi vizsgalata
soran, anyagcsere-aktivacioval és anélkiil.

Azon patkanyok esetében, amelyek DMF-et kaptak 0, 25, 100 vagy 400 ppm
koncentracidban, levegd utjan, a teljes test kddnek valo kitettségével naponta
6 oran at, hetente 5 napon, két éven keresztiil, nem volt megfigyelhetd
tumornovekedés, de a magas dozissal kezelt néstények esetében 14,8%-0s
eléforduldsban voltak jelen méhen beliili endometrialis sztrémas polipok,

a kontrollallatok 1,7%-aval szemben. 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 toxikologiai tulajdonsagait teljes egészében még nem vizsgaltak meg.
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12. SZAKASZ - OKOLOGIAI INFORMACIO

Toxicitas
Vegyiilet
Vizelet (human)
Szarvasmarha
szérum-albumin
N,N-dimetilformamid

N,N-dimetilformamid

LCs,/48 6ra
LCsy/72 6ra
LCs¢/96 6ra
LCsy/72 6ra
LCs¢/96 6ra

LCs,/48 6ra

Pimephales promelas,
kerek fejii flirge cselle
Pimephales promelas,
kerek fejii flirge cselle
Pimephales promelas,
kerek fejii flirge cselle
Oncorhynchus mykiss,
szivarvanyos pisztrang
Oncorhynchus mykiss,
szivarvanyos pisztrang
Daphnia magna (vizibolha)

Koncentracid

12463-14322 mg/liter
6968-16957 mg/liter
5714-18967 mg/liter
9100-11000 mg/liter
9000-10700 mg/liter

15920 mg/liter

LCsy/24 6ra
LCs,/48 6ra
LCsy/72 6ra
LC5,/96 6ra

Lepomis macrochimus (naphal) 7200-7800 mg/liter
Lepomis macrochimus (naphal) 7200-7800 mg/liter
Lepomis macrochimus (naphal) 7000-7700 mg/liter
Lepomis macrochimus (naphal) 6700-7500 mg/liter

Natrium-azid

Tovabbi toxicitasi
informacio

Tartossag és
lebomlasi képesség

Biofelhalmozodasi
képesség

Mobilitas a talajban

A PBT és vPvB
értékelések eredményei

Egyéb karos hatasok
Megjegyzés

ECsy/24 6ra
ECs,/48 6ra
ECs,/48 6ra

ECs¢/96 ora
LCs¢/96 ora

LCs¢/96 ora
LCs¢/96 ora

Daphnia magna (vizibolha)
Daphnia magna (vizibolha)
Oncorhynchus mykiss,
szivarvanyos pisztrang
Oncorhynchus mykiss,
szivarvanyos pisztrang
Oncorhynchus mykiss
Lepomis macrochirus
Pimephales promelas

23400-29600 mg/liter
13300-15900 mg/liter
9000-10700 mg/liter

9000-10700 mg/liter
0,8 mg/liter

0,7 mg/liter
5,46 mg/liter

A natrium-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.

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 alkotorészre
vonatkoznak, ahol alkalmazhat6. Az artalmatlanitasnal figyelembe kell venni,
hogy noha nagyon kis koncentracioban, de jelen lehet a natrium-azid. Kertilni

kell az anyag kornyezetbe jutasat.
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13. SZAKASZ - ARTALMATLANITASI SZEMPONTOK

Hulladékkezelési
modszerek

A hasznalt terméket helyi, allami és szovetségi eldirasok szerint kell
artalmatlanitani. Az anyagot tartalmaz6 minden hulladékot megfelelden
cimkézni kell. A hulladékot az allami és helyi el6irasoknak megfelelden
helyezze el. A kifroccsent folyadékok feltorlésébdl szarmazo folyadékokat
kornyezetbarat moédon kell leselejtezni.

14. SZAKASZ - SZALLITASI INFORMACIO

Szallitas

UN szam
UN megfelel6 szallitasi név

Szallitasi veszély osztalyok
és csomagolasi csoport

Kornyezeti veszélyek

Specialis ovintézkedések
a felhasznalok szamara

A MARPOL73/78 11.
Fiiggeléke és az IBC
Code eloirasai 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
szempontbodl nem tekintik kornyezeti veszélynek vagy tengeri szennyezdonek.

A keveréket nem vizsgaltak meg teljesen — kertilje az expoziciot.

Nem alkalmazhato.

15. SZAKASZ - SZABALYOZASI INFORMACIO

Biztonsagi, egészségiigyi
és kornyezetvédelmi
eléirasok/az anyagra
vagy keverékre
vonatkoz6 torvények

Kémiai biztonsagi
vizsgalat

OSHA szerint veszélyes

WHMIS besorolas

TSCA allapot

SARA 313. fejezet

Kalifornia 65. ajanlas

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

Nem késziilt.

Igen. Veszély. Allergias 1égzdszervi reakciot valthat ki. Allergias bérreakciot
valthat ki. A keverék nincs teljesen ellendrizve. Ez a termék human vizeletet
tartalmaz és potencialisan biologiailag veszélyes anyagként kell kezelni.

A termék a CPR (Controlled Products Regulations, Szabalyozott termékek
eloirasai) veszélyességi kritériumai szerinti besorolasu, és a biztonsagi adatlap
tartalmazza az el6irasok altal megkdvetelt dsszes informaciot.

A keverék minden 6sszetevije szerepel a TSCA készleten, vagy
mentességet €lvez.

Nincs felsorolva.

Nincs felsorolva.
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16. SZAKASZ - EGYEB INFORMACIO

Az R-mondatok
és EU-besorolas
teljes szovege

A H-mondatok,
P-mondatok és

GHS-besorolas

teljes szovege

Az adatok forrasa

Roviditések

Xn - Veszélyes R42/43 - Belélegezve vagy borrel érintkezve érzékenyitd hatast
lehet. T - Mérgez6. T+ - Nagyon mérgez6. R28 - Lenyelve nagyon mérgezd
R32 - Savval érintkezve nagyon mérgez6 gaz szabadul fel. R36 - Szemizgato
hatasu. N - Veszélyes a kornyezetre. R50/53 - A vizben €10 szervezetekre
nagyon mérgez0, vizes kdrnyezetben hosszan tarto karos hatasokat okozhat.
R61 — A sziiletendd gyermekre artalmas lehet.. R20/21 - Belélegezve és borrel
¢érintkezve artalmas. R10 - Kis mértékben tlizveszélyes.

RS1 - Légzdszervi érzékenyito, 1. kategoria H334 - Belélegezve allergias
vagy asztmas tlineteket, illetve nehézlégzést okozhat. SS1 - Bor érzékenyito,

1. kategoria H317 - Allergias borreakciot valthat ki. ATO2 - Akut toxicitas
(oralis) 2. kategoria. H300 - Lenyelve végzetes. AA1- Vizes toxicitas (akut) -
1. kategoria. H400 - A vizi ¢ldvilagra nagyon mérgezd. CAl - Vizes toxicits
(krénikus) - 1. kategoria. H410 - A vizi él6vilagra nagyon mérgez0, hosszan
tarto hatasokkal. EUH032 - Savval érintkezve nagyon mérgez6 gaz szabadul
fel. RT1B - Reproduktiv toxicitas: H360D - A sziiletend6 gyermekre karos
lehet. ATD4 - Akut toxicitas (bdr) 4. kategoria. H312 - Bérrel érintkezve artalmas.
ATI4 - Akut toxicitas (belélegzés) 4. Kategoria H332 - Belélegezve veszélyes.
EI2 - Szemet irritalo hatasu, 2. kategoria H319 - Stlyos szemirritaciot okoz.
FL3 - Gyulékony folyadék 3. kategoria H226 - Tiizveszélyes folyadék és goz.

A publikalt szakirodalombol szarmazo informacio és belso vallalati adatok.

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 nemzetk6zi kozhti/vasuti szallitdsara vonatkozo eurdpai
megallapodas); AIHA - American Industrial Hygiene Association (Amerikai

ipari higiénias 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
csomagolasa); DNEL - Derived No Effect Level (Szarmaztatott hatas nélkiili 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 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 (Nemzetkdzi rakkutatasi tigynokseég);
IDLH - Immediately Dangerous to Life or Health (az életre vagy egészségre
azonnal veszelyes); IATA - International Air Transport Association (Nemzetkozi
légi fuvarozasi szovetség); IMDG - International Maritime Dangerous Goods
(Nemzetkozi hajozasi 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 hatasszint); NTP - National
Toxicology Program (Nemzeti toxikologiai program); OEL - Occupational Exposure
Limit (Foglalkozasi expozicios hatar); OSHA - Occupational Safety and Health
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16. SZAKASZ - EGYEB INFORMACIO

Roviditések ...folytatas

Jogi nyilatkozat

Administration (Munkahelyi biztonsagi és egészségi hatosag); PNEC - Predicted No
Effect Concentration (Becsiilt hatdsmentes koncentracid); SARA - Superfund
Amendments and Reauthorization Act; STEL - Short Term Exposure Limit (Rovid
tava expozicios hatarérték); TDG - Transportation of Dangerous Goods (Veszélyes
anyagok szallitasa); TSCA - Toxic Substances Control Act (Mérgez6 anyagok
szabalyozasi térvénye); TWA - Time Weighted Average (Id6vel stilyozott atlag);
WHMIS - Workplace Hazardous Materials Information System (Munkahelyi
veszelyes anyagok informacios rendszere)

A fenti informacio a rendelkezésiinkre all6 adatokon alapul és véleményiink
szerint helyes. Az informaci6 olyan kdriilmények kozott is alkalmazhato,
amelyekre nincs hatasunk vagy amelyeket nem ismeriink, ezért nem vallalunk
semmiféle felelosséget a hasznalatabol szarmazé eredményekért. Minden
atvevOnek sajat maganak kell meghataroznia a sajat koriilményeire vonatkozo
hatasokat, tulajdonsagokat és védelmet. Az anyagokra, a hasznalatukbol szarmazo
eredményekre, vagy az anyag hasznalataval kapcsolatos veszélyekre vonatkozoan
nem vallalunk semmilyen képviseletet, kdzvetlen vagy kozvetett garanciat
(beleértve az egy bizonyos célra valo alkalmassagot vagy értékesithetdséget is).
Az anyag gyogyszerészeti/diagnosztikai termék, ezért kezelésében ¢és
hasznalatdban gondossaggal kell eljarni. A fenti informaciot johiszemiien

¢s annak tudataban tettiik k6zz¢, hogy az pontos. Biztositunk minden olyan
informéaciot, ami a kibocsatas idopontjaban az anyag eldre lathato kezeléséhez
relevans. Ugyanakkor a termékkel kapcsolatos hatranyos eseménynél ez

a biztonsagi adatlap nem helyettesiti €s nem is célja, hogy helyettesitse

a megfelel6 képzettségii szakemberekkel folytatott konzultaciot.
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