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A felllvizsgalat soran végrehajtott modositasok

Aktualizalas a GHS elGirasai szerint
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1. szakasz: Az anyag/keverék és a tarsasag/vallalkozas azonositasa

1.1 Termékazonosito

A termék megnevezése: Gentian Cisztatin C kalibrator, Gentian Cisztatin C kalibrator
készlet
Cikkszam:

Megnevezés Termékkddok

Gentian Cisztatin C kalibrator 1012, 8012

Gentian Cisztatin C kalibrator készlet 1051, 8051, A52763

1.2 Az anyag vagy keverék megfelel6 azonositott felhasznalasa, illetve ellenjavalit

felhasznalasa
In vitro diagnosztikai felhasznalasra szolgdld termék.

1.3 A biztonsagi adatlap szallitojanak adatai

Gyarté: Gentian AS
Bjgrnasveien 5
N-1596 MOSS
NORVEGIA

Telefon: +47 99339905

Fax: +47 69 24 09 62

A biztonsagi adatlapért felelGs illetékes személy e - mail cime: email@gentian.no

1.4 Siirgdsségi telefonszam
Giftinformasjonssentralen + 47 22 59 13 00

2. szakasz: Veszélyesség szerinti besorolas

2.1 Az anyag vagy keverék osztalyozasa
A termék leirasa: In vitro diagnosztikai reagens, fehér; folyékony; enyhe

Osztalyozas az 1272/2008/EK (CLP/GHS) rendelet szerint: Nem mindsul veszélyesnek az
1272/2008/EK (CLP/GHS) rendelet vonatkozé elGirdsai szerint

Osztalyozas az US-OSHA (HCS 29 CFR 1910.1200) és az UN GHS elGirdsai szerint: Bérirritacio
- 3. kategoéria

2.2 Cimkézési elemek az 1272/2008/EK (CLP/GHS), az US-OSHA és az UN GHS
elGirasai szerint

Veszélyes 6sszetevik: Metil-4-hidroxibenzoat
Natrium-azid
Etanol

Veszélyt jelz6 piktogramok: Nincsenek
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Figyelmeztetés: Nincsenek
Figyelmeztet6é mondatok: H316 Enyhe bérirritaciot okoz.

EUH208 Allergias reakciot valthat ki.

Ovintézkedésre vonatkozé mondatok: P332+P313 B4rirritacid esetén: orvosi ellatast
kell kérni.

2.3 Egyéb veszélyek
A PBT és vPvB értékelések eredményei

PBT: Nem alkalmazhato.
vPvB: Nem alkalmazhato.

Az NaNs olyan koncentracidban van jelen a termékben, amely nem mingsil veszélyesnek.
Azonban az 6lom és réz pipettakban felgyllemlett NaNs robbanasveszélyes fém azidok
képz6déséhez vezethet.

A termék allati eredetl anyagot/anyagokat tartalmaz. A termék kezelése soran a személyi
védelemre vonatkozd 4altalanos biztonsagtechnikai irdnymutatdsokat mindig figyelembe kell
venni.

Lasd a 11. szakasz: Toxikoldgiai adatok részt a részletes egészségiigyi informdacidkért!

3. szakasz: Osszetétel vagy az 6sszetevSkre vonatkozd adatok

3.2 Keverékek

Veszélyes 6sszetevik CAS-szam tomeg% a A tiszta 6sszetevik
végtermékben | 1272/2008/EK CLP/GHS
veszélyesség szerinti
osztalyozasa
Natrium-azid 26628-22-8 <0.1% Acute Tox. Oral 2
Aquatic Acute 1
Aquatic Longterm 1
H300; H400; H410
Metil-4-hidroxibenzoat 99-76-3 <0.0001% Chronic aquatic tox. 3, H412
Etanol 64-17-5 <0.1% Flam. Lig. 2; H225

4. szakasz ElsGsegélynyujtasi intézkedések

4.1 Az elsGsegély-nyujtasi intézkedések ismertetése
Belégzést kovetben: Belégzés esetén a kitett egyént vigyiik friss levegére! Amennyiben a
sérilt nem lélegzik, azonnal meg kell kezdeni a mesterséges lélegeztetést és orvost kell hivni!

Szembe keriilést kovet6en: Amennyiben a termék a szembe kerdl, 6blitsik ki a szemet folyd
viz alatt a szemhéjszélek széthuzasaval legaldbb 15 percen keresztil. Fajdalom vagy irritacio
jelentkezése esetén forduljunk orvoshoz!
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Bdrrel valo érintkezést kovetden: Bérrel valé érintkezés esetén tisztitsuk meg a bérfeliiletet
b6 szappanos folydvizzel (legalabb 15 percen at)! Tavolitsuk el a szennyezett ruhazatot és
l[abbelit! Fajdalom vagy irritacid jelentkezése esetén forduljunk orvoshoz!

Lenyelést kovetden: Lenyelés esetén Oblitsik ki a szajlreget b6 mennyiségl vizzel! Irritacio
vagy diszkomfort jelentkezése esetén forduljunk orvoshoz!

4.2 A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatasok

Expozicio esetén bir- és szemirritacio jelentkezhet. A termék olyan koncentracidban
tartalmaz szenzibilizalé anyagot, amely még nem valt ki allergias reakciot az arra érzékeny
egyéneknél. Lasd a biztonsagi adatlap 3. szakaszat az 6sszetételre és a 11. szakaszt az
egészségre vonatkozo részletes informaciokért!

4.3 A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése
Nincs szlikség kiilonleges orvosi ellatasra vagy kezelésre!

5. szakasz: TlUzvédelmi intézkedések

Tlizveszélyesség: Nem tlizveszélyes vizes oldat. A termék egy tlizveszélyes 6sszetevét
tartalmaz 0,1 % alatti koncentracidban, igy a keverék nem mindgsul tlizveszélyesnek

5.1 Oltéanyag
A termékre nem vonatkoznak kilonleges kovetelmények

5.2 Az anyagbdl vagy a keverékbdl szarmazo kiilonleges veszélyek
Nincsenek megadva kiilonleges veszélyek

5.3 Tizoltéknak sz6l6 javaslat
A termékre nem vonatkoznak kilonleges kovetelmények

5.4 Egyéb
Nem alkalmazhato tovabbi idevagd informacid.

6. szakasz: Intézkedések véletlenszer( expozicidénal

6.1 Személyi dvintézkedések, egyéni védoeszkozok és vészhelyzeti eljarasok
Személyi 6vintézkedések: A termék allati eredetli anyagot tartalmaz. A feltakaritasi eljarasok
soran a személyi védelemre vonatkozo altalanos biztonsagtechnikai iranymutatdsokat
mindig figyelembe kell venni!

Megfelel6 védbkesztylit, védbruhdazatot és szem/arcvédét kell viselni!

6.2 Kornyezetvédelmi ovintézkedések

A tovabbterjedés megakadalyozdsdra a kiomlott anyagot fel kell venni! Tilos a terméket
higitatlan formaban csatornahdlézatba, felszini és talajvizbe juttatni. A csomagolas
tartalma/tartaly a helyi el6irasoknak megfelel6en artalmatlanitando.
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6.3 A teriileti elhatarolas és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai
Ovintézkedésként higitsuk fel vizzel, itassuk fel szaraz nedvszivé anyaggal, majd helyezziik
megfeleld, cimkével ellatott hulladéktarold edénybe!

6.4 Hivatkozas mas szakaszokra
Lasd a biztonsagi adatlap 8. és 13. szakaszait!

7. szakasz: Kezelés és tarolas

7.1 A biztonsagos kezelésre iranyuld évintézkedések
A terméket oly mddon kell kezelni, hogy az fert6z6 betegségeket terjeszthet. A termék
kezelésekor be kell tartani az altalanos dvintézkedéseket!

7.2 A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges 0sszeférhetetlenséggel egyiitt
A termék h(ivos, hatékonyan szellGztetett helyen kell tarolni! 2-8°C k6zo6tti h6mérsékleten
tarolandd! A termék cimkéjén feltlintetett lejarati id6n tul hasznalni tilos!

2-8°C kozotti h6mérsékleten, a cimkén feltlintetett utasitdsoknak megfelelGen tarolandé! A
termék mindségének megdbrzése érdekében a termékcimkén feltlintetett utasitasoknak
megfelel6en tarolandé.

Er6s savaktol, erés bazisoktdl, er6s oxidalé szerektél és 6sszeférhetetlen anyagoktol
elkilonitve tarolandd!

7.3 Meghatarozott végfelhasznalas(ok)
Nem all rendelkezésre tovabbi idevagd informacid.

8. szakasz: Az expozici6 ellenérzése/egyéni védelem

8.1 Ellendrzési paraméterek
Foglalkoztatasi expozicids hatarértékek

Veszélyes CAS-szam US OSHA Foglalkoztatasi expozicios hatarértékek a
dsszetevik 2000/39/EK iranyelv szerint

Natrium-azid 26628-22-8 Nincs szabalyozva 0,1 mg/m>TWA; 0,3 mg/m?>STEL; B6rén
keresztiil felszivodhat

8.2 Tajékoztatas a monitoringeljarasokrol

Miiszaki intézkedések: Nincs sziikség kiilonleges m(iszaki intézkedésekre. Hatékony
altalanos szell6ztetés mellett alkalmazandd! Szem-/Arcvédelem A szembe kerilés
megakadalyozasara véd&szemiiveg illetve vegyi anyagoknak ellenalld, szorosan zart
véddszemiiveg viselend6! Figyelembe kell venni az U.S. OSHA 29 CFR 1910.133, az EN166
eurdpai szabvany illetve a vonatkozé kormanyzati el8irdsokat.

Bérvédelem: Nem ateresztd, igy pl. nitril vagy annak megfelel§ anyagu véddkesztyl
viselendd a bérrel érintkezés elkeriilésére. Figyelembe kell venni az U.S. OSHA 29 CFR
1910,138, az EN374 eurdpai szabvany illetve a vonatkozé kormanyzati el6irdsokat.
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Légutak védelme: Rendes korilmények kozott a termék haszndlatahoz nincs sziikség

légzésvédelemre.

9. szakasz: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1 Az alapvet6 fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informacidk

Kils6 jellemz6k:

Szin:

Szag:

Szagklszobérték:

pH-érték:

Olvadaspont/fagyaspont:

Kezdeti forrdspont és forrasponttartomany:
Lobbanaspont:

Parolgasi sebesség:

Tlzveszélyesség (szilard, gazhalmazallapot):
Fels6/alsé gyulladasi hatar vagy robbanasi tartomanyok:
G6znyomas:

GOzslirliség:

Fajsuly:

Oldhatésag (vizben):

Megoszlasi ko-efficiens n-oktanol/viz:
Ongyulladasi h6mérséklet:

Bomlasi h6mérséklet:

Viszkozitas:

Robbanasveszélyesség:

Oxidalé tulajdonsagok:

9.2 Egyéb informaciok
Nem all rendelkezésre tovabbi idevagd informacio.

folyékony

attetszé sarga

enyhe

nem allnak rendelkezésre adatok
nincs meghatdarozva

a vizével megegyez6, kb. 0 °C

a vizével megegyez6, kb. 100 °C
>60°C

nem allnak rendelkezésre adatok
nem alkalmazhaté

nincs meghatdarozva

a vizével megegyez6, kb. 23 hPa
nem allnak rendelkezésre adatok
nem allnak rendelkezésre adatok
nincs meghatarozva

nincs meghatarozva

a termék nem o6ngyulladd

nincs meghatarozva

nincs meghatdrozva

nincs meghatdarozva

nincs meghatdarozva

10. szakasz: Stabilitas és reakcidokészség

10.1 Reakciokészség
Nem all rendelkezésre tovabbi idevagd informacid.

10.2 Kémiai stabilitas

A termék a cimkén megadott, ajanlott tarolasi feltételek mellett stabil.

10.3 A veszélyes reakciok lehetdsége

A natrium-azid nehézfémekkel robbanékony vegylileteket képez. Az azidok a vizvezeték
lefolydkban el6forduld, alacsony koncentracidban valé ismételt érintkezése lommal és
rézzel, itéssel szemben érzékeny vegylletek képz6déséhez vezethet.
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10.4 Keriilend6 koriilmények
Osszeférhetetlen anyagokkal valé érintkezése keriilendd. Ne tegyiik ki h6 és kdzvetlen
napsugarzas hatasanak!

10.5 Nem osszeférhet6 anyagok
Fémek és fémvegylletek. Erds savak.

10.6 Veszélyes bomlastermékek
A termék (vizes oldat) bomlastermékei varhatdéan nem jelent szignifikdns veszélyt.

11. szakasz: Toxikolodgiai adatok

11.1 Toxikolégiai hatasokra vonatkozé informacio
A veszélyes OsszetevOkre vonatkozo veszélyességi informacidk

Osszetevs CAS-szam A tiszta Osszetevore vonatkozé adatok
Natrium-azid 26628-22-8 Inhalativ LD50 - patkany 37 mg/m’

Dermadlis LD50 - nyul 20 mg/kg
Orélis LD50 - nyul 10mg/kg

Metil-4-hidroxibenzoat 99-76-3 LD50 Oralis - patkany 2 100 mg/kg

Etanol 64-17-5 LD50 Oralis - patkany 7 060 mg/kg
LC50 Inhalativ - patkdny 10 6ra 20000 ppm

Az expozicid els6dleges utjai: Az expozicid gyakori Utja a belégzés, a lenyelés és a
szembe/bérre kerulés. A fert6z6 anyagok aggodalomra okot add expozicids utja a
bérpunkcio, a berepedt bérrel valod érintkezés, a nyalkahartydval valé érintkezés és az
aeroszol formaju anyagok belégzése.

Bérkorrézid/Irritacio: Borirritacidt okozhat.

Sulyos szemkarosodas/irritacié: Szemirritaciot okozhat.

Légzbszervi vagy borszenzibilizacié: A termék olyan koncentracidban tartalmaz szenzibilizalé

anyagot, amely még nem valt ki allergias reakciét az arra érzékeny egyéneknél. Lasd a
biztonsagi adatlap 3. szakaszat!

Karcinogenitas: A termék egyetlen, 0,1 %-nal magasabb koncentracidban jelenlévé
OsszetevGje sem szerepel gyanus, valdszindlsithet6 illetve megerdgsitett human
karcinogénként az ACGIH, IARC, NTP, OSHA illetve az 1272/2008/EK jegyzékében.

Csirasejt-mutagenitas: Nem allnak rendelkezésre adatok.

Reprodukcids toxicitas: A termék egyetlen, 0,1 %-nal magasabb koncentraciéban jelenlévd
OsszetevGje sem jarul hozza reprodukcids toxicitashoz.

STOT-egyszeri expozicid: A termék olyan koncentracidban tartalmaz szenzibilizal6é anyagot,
amely belégzés esetén még nem valt ki léguti irritaciét. Lasd a biztonsagi adatlap 3.
szakaszat!

STOT-ismétl6dd expozicié: Nem allnak rendelkezésre adatok.

Aspiracios veszély: Nem allnak rendelkezésre adatok.
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Egyéb: A termék human és allati eredetl anyagot tartalmaz, fert6z6 betegségek atvitelére
esetlegesen képes anyagként kezelendé.

12. szakasz: Okoldgiai informacidk

12.1 Okotoxicitas

Osszetevd CAS-szam A tiszta 6sszetevire vonatkozé adatok

Natrium-azid 26628-22-8 EC50 Daphnia pulex (vizibolha) 4,2 mg/L (48 6ra)

Metil-4- 99-76-3 LC50 - Oryzias latipes - 59,5 mg/l - 96 h

hidroxibenzoat EC50 - Daphnia magna (vizibolha) - 41,1 mg/l - 48 h
EC50 - Pseudokirchneriella subcapitata - 91 mg/l- 72 h

Etanol 64-17-5 nem allnak rendelkezésre adatok

12.2 Perzisztencia és lebonthatdsag
Nincs megadva a termékre vonatkozdan.

12.3 Bioakkumulacios képesség
Nincs megadva a termékre vonatkozdan.

12.4 A talajban valé mobilitas
Nincs megadva a termékre vonatkozdan.

12.5 A PBT és vPvB értékelések eredményei
Nincs megadva a termékre vonatkozdan.

PBT: Nem alkalmazhaté

vPvB: Nem alkalmazhato.

12.6 Egyéb karos hatasok

Ez a termék a hatarérték alatti koncentracidban tartalmaz a kornyezetre veszélyes anyagot.
Lasd a biztonsagi adatlap 3. szakaszat az 6sszetételre vonatkozodan! Tilos a terméket
higitatlan formaban csatornahdlézatba, felszini és talajvizbe juttatni.

13. szakasz: Artalmatlanitasi szempontok

13.1 Artalmatlanitasi szempontok

Termék artalmatlanitasa: A vegyi anyagok maradvanyai veszélyes hulladékként
artalmatlanitanddk. Az érintett orszag kornyezetszennyezés megel6zésére vonatkozd és
egyéb torvényi elGirdsainak megfelel6en artalmatlanitanddk. A szabalyozasi
kovetelményeknek valé megfelelés érdekében vegye fel a kapcsolatot a (helyi) hatdsagokkal
és/vagy egy megfeleld, engedéllyel rendelkezé hulladék artalmatlanité vallalattal b6vebb
tdjékoztatdsért!

A natrium-azid tartésitészer robbanékony elegyeket képezhet fém, szennyviz elvezet6
vezetékekben. Lasd a NIOSH hivatalos kozleményét: Robbanasveszélyes azid veszély
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(8/16/76). Az azid vegyliletek esetleges felgyulemlésének megakadalyozasara, a higitatlan
reagens artalmatlanitasat kdvetden oblitsik le a szennyvizvezetékeket! A natrium-azid
artalmatlanitasa a vonatkozo helyi szabalyozasoknak megfelel8en torténjék! Az érintett
orszag kornyezetszennyezés megel6zésére vonatkozd és egyéb torvényi elGirdsainak
megfelel6en, potencialisan bioldgiailag veszélyes hulladékként artalmatlanitandd. A
szabalyozasi kovetelményeknek valéo megfelelés érdekében vegye fel a kapcsolatot a (helyi)
hatdsagokkal és/vagy egy megfelel§, engedéllyel rendelkezd hulladék artalmatlanitd
vallalattal b6évebb tajékoztatasért!

Csomagolas artalmatlanitasa: A termék hulladékai, a nem hasznalt termék és a szennyezett
csomagolds a vonatkozd szovetségi, allami és helyi szabalyozdsoknak megfelel6en
artalmatlanitandék. Amennyiben nem biztos az alkalmazandd kdvetelményeket illetGen,
vegye fel a kapcsolatot az illetékes hatdsagokkal!

14. szakasz: Szallitasra vonatkozo informaciok

A termék szallitasa az ICAO, az IMDG, az Egyesiilt Allamokban a DOT, Eurépaban az ADR
illetve Kanaddban a TDG altal nincs szabalyozva.

15. szakasz: Szabalyozassal kapcsolatos informaciok

15.1 Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségiigyi és
kérnyezetvédelmi elGirasok/jogszabalyok

A biztonsagi adatlap megfelel az 1907/2006/EK (REACH) és a hatalyos mddositasok
kovetelményeinek.

1907/2006/EK REACH - XIV. fliggelék - engedélykoteles anyagok jegyzéke: Nem szerepel
Osszetevd a jegyzékben.

15.2 Kémiai biztonsagi értékelés
Nem végeztek kémiai biztonsagi értékelést.

16. szakasz: Egyéb informaciok

A biztonsagi adatlap 3. szakaszaban szerepl6 veszélyességi osztaly, figyelmeztetd
mondatok és kockazati mondatok teljes szévege:
Aquatic Acute 1 - Aquatic Hazard Acute, Category 1
Aquatic Longterm 1 - Aquatic Hazard Long term, Category 1
Acute Tox. Oral 2 - Acute Toxicity Oral, Category 2

Chronic aquatic tox. 3 - Chronic aquatic toxicity, Category 3
Eye Irrit. 2 - Eye Irritation Category 2

Flam. Lig. 2 — Flammable liquid, Category 2

H300 - Lenyelve haldlos.

H315 - Bérirritalo hatasu.

H317 - Allergias bdrreakciot valthat ki.
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H319 - Sulyos szemirritaciot okoz.
H334 - Belélegezve allergids és asztmas tlineteket, és nehézlégzést okozhat.
H335 - Léguti irritaciét okozhat.

1111111
1111111

///////

H225 - Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gb6z.
Resp. Sens. 1 - Respiratory Sensitization Category 1
Skin Irrit. 2 - Skin Irritation Category 2

Skin Sens. 1 - Skin Sensitization Category 1

A biztonsagi adatlapban szerepl6 roviditések és betliszok feloldasa

ACGIH - American Conference of Governmental Industrial Hygienists

ADR - European Agreement Concerning The International Carriage Of Dangerous

Goods By Road

CLP - Classification, Labeling and Packaging (Osztalyozas, cimkézés és csomagolas)

EC50 — Environmental Lethal Concentration, 50% (kornyezeti haldlos koncentracio)

GHS - Global Harmonized System (Vegyi anyagok osztalyozasanak és cimkézésének
egyetemes harmonizalt rendszere)

IARC - Internal Agency for Research on Cancer (Nemzetkdzi Rakkutaté Ugynékség)

ICAO - International Civil Aviation Organization (Nemzetkozi Polgdri Repuilési Szervezet)
IMDG - International Maritime Dangerous Goods (Nemzetkozi tengerészeti veszélyes aruk
szabalyzata)

IOELVs - az Eurdpai Unid altal javasolt foglalkozasi expozicids hatarértékek

LC50 — Lethal Concentration, 50% (haldlos koncentracio)

LD50 - Lethal Dose, 50% (haldlos ddzis)

NIOSH - National Institute for Occupational Safety and Health (Munkahelyi biztonsaggal és
egészségvédelemmel foglalkozé nemzeti intézet)

NTP - National Toxicology Program (Nemzeti Toxikoldgia Program)

OSHA - Occupational Safety and Health Administration (Munkahelyi Biztonsagi és
Egészségvédelmi Ugynokség)

PBT - Persistent bioaccumulative and toxic substances (perzisztens bioakkumuldlédo toxikus
anyagok)

TDG - Canadian Transportation Of Dangerous Goods Regulations (Kanada veszélyes aruk
szallitasarol sz6l6 torvénye)

UN GHS - United Nations Globally Harmonized System (az Egyesiilt Nemzetek a vegyi
anyagok osztalyozdsanak és cimkézésének egyetemes harmonizalt rendszere)

US DOT - United States Department of Transportation (az Egyesiilt Allamok Kozlekedési
Minisztériuma)

vPVB - Very persistent and very bioaccumulative substances (nagyon perzisztens és nagyon
bioakkumulativ anyagok)



