4\ ONE LAMBDA

A Thermo Fisher Scientific Brand

BIZTONSAGI ADATLAP

Control Serum for FlowPRA™ Screening Test Kit
Ez a biztonsagi adatlap (SDS) megfelel a 29 CFR 1910.1200, valamint a Bizottsag 1907/2006/EK (REACH) és 1272/2008/EK
(CLP) rendeletét modositd 453/2010/EK rendelete elGirasainak.

1. ANYAG/KEVEREK ES VALLALAT/VALLALKOZAS AZONOSITASA:

1.1 Termékazonosito: Control Serum for FlowPRA™ Screening Test Kit

Szinonimak Nincs

Biztonsagi adatlap Lasd a dokumentum lablécét
fellilvizsgalatanak

datuma

1.2 Az anyag vagy keverék
megfelelé azonositott
felhasznalasa, illetve

A One Lambda mellékelt terméktajékoztatdjaban megadott utasitasok szerinti
hasznalatra.

ellenjavalit
felhasznalasa
1.3 Gyarto One Lambda, Inc.
E-mail 1lambda-TechSupport@thermofisher.com
Eurépai Medical Device Safety Service GmbH, Schiffgraben 41, 30175,
meghatalmazott Hannover, Németorszag
képviseld

1.4 Siirgésségi
telefonszam

Veszélyes anyagok [vagy veszélyes aruk] balesete
Kidmlés, szivargas, tliz, expozicié vagy baleset
Hivja a CHEMTREC-et (24 6raban)
1-800-424-9300 (USA/Kanada) CCN 836833
1-703-741-5970 (nemzetkdzi)

2. A VESZELY AZONOSITASA

GHS besorolas:
Nem mindsul veszélyesnek
Készitmény osztalyozasa az EU rendelkezései szerint (1999/45/EK): Karos (Xn) R22

2.1 Az anyagok vagy
keverékek besorolasa

2.2 Cimkézési elemek Nincs el6irva

2.3 Egyéb veszélyek Nincs

3. OSSZETETEL/INFORMACIOK AZ OSSZETEVOKROL

3.2 Keverék
Vegyi CAS-/ EU- CLP/GHS
anyag EINECS- Mennyiség | besorolas besorolas
szam (tomeg%) (67/548/EG

K)

Natrium- 26628-22-8 | 0,1% N, T+, R28, | Akut Tox 2

azid /232-731-8 R32, (H300), vizi akut 1
R50/53 (H400), vizi

krénikus 1 (H410)

Az EU-besorolasra vonatkozé tovabbi informaciokat lasd a 16. szakaszban.
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SDS: Control Serum for FlowPRA™ Screening Test Kit

i Human szérumot tartaimaz. Minden vérkészitményt potencialisan fertézének kell

. tekinteni. Az vérkészitmény tesztje, amibél ez a termék szarmazik, negativ

. eredményt adott az FDA jelenleg el6irt tesztjei alapjan. Nem ismerlink azonban olyan
. tesztmodszereket, amelyek bizonyossagot adhatnanak arrol, hogy az emberi vérbél

. készlilt termékek nem kozvetithetnek fertézé agenseket.

4. ELSOSEGELYNYUJTASI INTEZKEDESEK

41

4.2

4.3

5. TUZVEDELMI INTEZKEDESEK

5.1

5.2

5.3

Az els6segélynyujtasi
intézkedések
ismertetése

A legfontosabb — akut és
késleltetett — tiinetek és
hatasok:

A sziikséges azonnali
orvosi ellatas és
kiilonleges ellatas
jelzése

T(izoltészerek

Az anyagbol vagy a
keverékbol szarmazo
kiilonleges veszélyek

Tlizoltéknak sz6l6
javaslat

Szembe keriilés esetén: A szemet b8 vizzel azonnal ki kell 6bliteni. Ha
irritacio jelentkezik, €és nem mulik el, orvoshoz kell fordulni.

Borrel valé érintkezés esetén: A bért b6 szappanos vizzel azonnal le kell
mosni. Ha irritacié vagy egyéb tiinetek Iépnek fel, forduljon orvoshoz.

Lenyelés esetén: Ha a személy tudatanal van, azonnal ki kell mosni a szajat vizzel.
Ezutan az érintett személlyel 1-2 pohar vizet kell itatni. Azonnal orvoshoz kell
fordulni.

Belélegzés esetén: Az érintett személyt friss levegére kell vinni. Ha nem Iélegzik,

mesterséges lélegeztetést kell alkalmazni. Ha a személy nehezen Iélegzik, oxigént

kell neki adni. Orvoshoz kell

fordulni.

Szem- és bdrirritaciét okozhat. Lenyelése, belélegzése vagy a bdron keresztili
felszivodasa

karos lehet. Mddosithatja a genetikai anyagot.

Human szérumot tartalmaz. Minden vérkészitményt potencialisan fertézének kell
tekinteni. Az vérkészitmény tesztje, amibél ez a termék szarmazik, negativ eredményt
adott az FDA jelenleg el6irt tesztjei alapjan. Nem ismeriink azonban olyan
tesztmoddszereket, amelyek bizonyossagot adhatnanak arrél, hogy az emberi vérbdl
készilt termékek nem kozvetithetnek fert6z6 agenseket.

Lenyelés esetén azonnal forduljon orvoshoz.

Barmilyen, a kdrnyez6 tiz oltasahoz megfeleld oltdbanyag hasznalhato.

TILTOTT oltéanyagok: Nincs ismert.

Nincs.

Veszélyes égéstermékek: A viz elparolgasa utani égés soran szén-monoxid és/vagy
szén-dioxid, nitrogén-oxidok és mérgez6 flst képzddhet.

A bérre és szembe kerllés megel&zésére zart rendszerii 1égz6készlléket és védéruhazatot kell
viselni.

6. INTEZKEDESEK VELETLENSZERU KIBOCSATAS ESETEN

6.1

6.2

6.3

6.4

Személyi
ovintézkedések, egyéni
védofelszerelések és
vészhelyzeti eljarasok
Kornyezetvédelmi
ovintézkedések

Modszerek és anyagok
a behatarolasra és
feltakaritasra

Hivatkozasok mas
szakaszokra

Véddbfelszereléseket kell viselni, tobbek kdzott gumicsizmat és erés gumikesztydt.

Ne engedie le a lefolydba. Ha ez megtorténik, nagy mennyiségi vizzel dblitse le a
lefolyot.

A kiémlétt anyagot inaktiv abszorbenssel fel kell itatni. Ossze kell gyijteni és
megfeleld hulladékgyjté edénybe kell helyezni. A teriletet Oblitse le alaposan
vizzel, majd mossa at 10%-os hipdoldattal.

A megfeleld személyi véddfelszerelést lasd a 8. szakaszban, a helyes
artalmatlanitdsi modszereket pedig a 13. szakaszban.
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SDS: Control Serum for FlowPRA™ Screening Test Kit

7. KEZELES ES TAROLAS

7.1 A biztonsagos
kezelésre iranyulo

ovintézkedések

7.2 A biztonsagos tarolas
feltételei, az esetleges
osszeférhetetlenségekk

el egyiitt

Meghatarozott
végfelhasznalas(ok)

7.3

8. AZ EXPOZICIO ELLENORZES

8.1 Ellenérzési
paraméterek
8.2 Az expozicio

ellenérzése

Laboratériumi képeny, védészemiiveg és vegyi anyagoknak ellenéllé keszty
viselése kotelezé. A vérkészitmények kezelésekor a helyes laboratériumi gyakorlatot
kell kdvetni. Kerllje a szemmel, a bérrel és a ruhazattal torténd érintkezést. A

kezelés utan alaposan kezet kell mosni.

A tarolasra vonatkozo informaciokat lasd a termék cimkéjén.

A One Lambda mellékelt terméktajékoztatdjaban megadott utasitasok szerinti

hasznalatra.

E/EGYENI VEDELEM

Vegyi anyag

Foglalkozasi expozicids hatarértékek/forras

Natrium-azid

MAK

Belgium

0,29 mg/m3 plafon ACGIH TLV
0,2 mg/m3 TWA, 0,4 mg/m3 (belélegezhetd) STEL DFG

0,1 mg/m3 TWA, 0,3 STEL UK WEL
0,1 mg/m3 TWA, 0,3 STEL Spanyolorszag, Franciaorszag,

Miiszaki ellenérzés: A laboratérium altalanos szell6zésének a normalis

hasznalathoz megfelelének kell lennie.

Légzésvédelem: Normalis korilmények kdzott nem sziikséges.
Kézvédelem: Vegyi anyagoknak ellenallé keszty(it kell viselni.
Szemvédelem: Laboratériumi védészemiiveg hasznalata ajanlott.
Borvédelem: Laboratériumi kopeny viselése kotelez6.

Egyéb ovintézkedések: Védézuhany és szemfiirdd ajanlott.

9. FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK

9.1 Az alapveté fizikai és
kémiai tulajdonsagokra

vonatkozoé informaciok:

Legjobb tudomasunk szerint a kémiai és fizikai tulajdonsagok alapos vizsgalata nem

tortént meg.

Kiilsé jellemzok: Halvanysarga
folyadék

Goz slirliség: Nincsenek
rendelkezésre allé adatok

Szag: Szagtalan

Faj suly: Nincsenek rendelkezésre allé
adatok

Szagkiiszobérték: Nincsenek
rendelkezésre allé adatok

Oldhatésag: Vizben oldhaté

pH: Nem all rendelkezésre

Oktanol/viz megoszlasi hanyados:
Nincsenek rendelkezésre allé adatok

Olvadaspont/fagyaspont: Nincsenek
rendelkezésre allé adatok

Ongyulladasi hémérséklet:
Nincsenek rendelkezésre allé adatok

Forras pont: Nincsenek rendelkezésre
allé adatok

Bomlasi hémérséklet: Nincsenek
rendelkezésre allé adatok

Lobbanas pont: Nem lobbanékony

Viszkozitas: Nincsenek rendelkezésre
allé adatok

Parolgasi sebesség: Nincsenek
rendelkezésre allé adatok

Robbanasveszélyes tulajdonsagok:
Nem robbandsveszélyes

Gyulladasi hatarértékek:

Als6 robbanékonysagi hatarérték:
Nem értelmezhetd

Fels6 robbanékonysagi hatarérték:
Nem értelmezhetd

Oxidalo tulajdonsagok: Nem
oxidaloszer

Géznyomas: Nincsenek rendelkezésre

allé adatok

Relativ siirliség: Nincsenek
rendelkezésre allé adatok
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SDS: Control Serum for FlowPRA™ Screening Test Kit

9.2 Egyéb informacio

Molekulaképlet: Keverék Gyulékonysag (szilard, gaz): Nem

értelmezhetd

Molekulasuly: Keverék

Nem all rendelkezésre.

10. STABILITAS ES REAKCIOKEPESSEG

10.1
10.2
10.3

Reakcioképesség
Kémiai stabilitas

A veszélyes reakciok
lehetésége

10.4
10.5

Keriilend6 korilmények
Nem osszeférheté
anyagok

10.6 Veszélyes

bomlastermékek

11. TOXIKOLOGIAI ADATOK

11.1 A toxikoldgiai
hatasokra vonatkozé
informaciok

A tulzott expozicié akut

hatasai

e Belélegzés

e Lenyelés

e Borrel vald
érintkezés

e Szembe keriilés

A tulzott expozicio kronikus
hatasai

e Rakkelté vagy
gyanithatoéan rakkelté
hatasok

e Akut toxicitasi értékek

o Borkorrézio/borirritacio

e Szemkarosodas/szemir
ritacio

e Légudti irritacio

e Légzdészervi
érzékenyités

o Borérzékenyités:

e Csirasejt-mutagenitas

Normalis kérulmények k6zott nem reakcioképes.
Stabil
Nincs ismert

H6
Kerlilend6 az érintkezés fémekkel, savakkal és savas kloridokkal.

Nitrogén-oxidok és s(ir(i fekete fist, szén-monoxiddal és szénhidrogénekkel. A
natrium-azid nehézfémekkel reagalva robbanékony azidokat képezhet. A savakkal
valo reakcié soran mérgez6 gaz keletkezhet.

A gbz0ok belégzése tlisszentéssel és kdhogéssel jaro léguti irritaciot okozhat.

0,1% natrium-azidot tartalmaz. A natrium-azid lenyelése esetén beszamoltak légzési
nehézseégrdl, hanyingerrél, hanyasrdl, nyugtalansagroél, hasmenésrél,
vérnyomascsokkenésrol (hipotdnia) és ajulasrol. A natrium-azid allatok szamara
kulondsen mérgezé.

Enyhe irritaciét okozhat. Hosszan tart6 és kiterjedt bérrel valé érintkezés a
lenyeléskor tapasztaltakhoz hasonldan szisztémas tinetekkel egyltt jard felszivodast
okozhat.

Irritaciot okozhat.

A natrium-azid gyanithatéan képes a genetikai anyag megvaltoztatasara.

Egyetlen komponens sem szerepel a rakkelt6 vagy gyanithatéan rakkelt6 anyagok
listajan.

Natrium-azid: LD50 (oralis, patkany): 27 mg/kg; LD50 (b&rérzékenység, nyul):
20 mg/kg
Szamitott ATEmix: LD50 (ordlis, patkany): 27 027 mg/kg

Legjobb tudomasunk szerint a toxikoldgiai tulajdonsagok alapos vizsgalata nem
tortént meg.

Nincsenek rendelkezésre all6 adatok. Enyhén irritalé lehet.

Nincsenek rendelkezésre all6 adatok. Enyhén irritalé lehet.

Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Nincsenek rendelkezésre all6 adatok. Varhatéan nem érzékenyit6 hatasu.
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.
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¢ Rakkelté hatas
e Reproduktiv toxicitas

e Célszervet érintd
toxicitas

12. OKOLOGIAI INFORMACIOK

12.1 Toxicitas

12.2 Tartéssag és biologiai
lebonthatésag

12.3 Bioakkumulacios
képesség

12.4 Mobilitas a talajban

12.5 APBT és vPvB
értékelések eredményei

12.6 Egyéb karos hatasok

A termék egyetlen komponense sem rakkelté az OSHA, az IARC, az NTP, az ACGIH
és a veszélyes anyagokrél sz6lé EU-iranyelv szerint.

Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.
Egyszeri expozicid: Nincsenek rendelkezésre allé adatok

Ismételt expozicio: Natrium-azid: Egy kétéves vizsgalatban 60 him és 60 ndstény
patkanybdl allé csoportoknak gyomorszondan keresztil 0, 5 vagy 10 mg/kg natrium-
azidot adagoltak. A vizsgalati id6szak ideje alatt az atlagos testtomeg dozisfliggd
csokkenését figyeltek meg. Az alacsony és magas dozisu csoportban az atlagos
taplalékfogyasztasi értékek alacsonyabbak voltak a kontrollértékeknél. A boncolasi
és hisztopatolégiai vizsgalatok a natrium-azid altal indukalt agyi nekrozist és sziv-
érrendszeri kollapszust figyeltek meg. A klinikai vizsgalatok letargiat, adagolaskor
rangogorcsoket, haton fekvést, nagyfoku lesovanyodast és ujjon jarast mutattak ki. A
megfigyelhet6 karos hatast okozo legalacsonyabb szint (LOAEL, 2 éves, patkany)

5 mg/ttkg/nap volt.

Natrium-azid: LC50 / 96 6ra vizibolha 4,2 mg/l; LC50 / 96 6ra szivarvanyos pisztrang
0,8-1,6 mg/l
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

Nincsenek rendelkezésre allé adatok.
Nincs el6irva.

Nincs ismert.

13. ARTALMATLANITASI SZEMPONTOK

13.1 Hulladékkezelési
modszerek

Veszélyes biolégiai hulladékként artalmatlanitando.
A szbvetségi, allami és helyi kbrnyezetvédelmi el6irasoknak megfeleléen
artalmatlanitando.

14. SZALLITASRA VONATKOZO INFORMACIOK

14.1 ENSZ-szam | 14.2 Az ENSZ 14.3 14.4 14.5 Kornyezeti
szerinti Veszélyességi Csomagolasi veszélyek
megfelel6 besorolas(ok) csoport
szallitasi
megnevezés

USA DOT Nincs Nincs Nincs Nincs Nem
szabdlyozva értelmezhetd
Kanadai TDG Nincs Nincs Nincs Nincs Nem
szabdlyozva értelmezhetd
EU ADR/RID Nincs Nincs Nincs Nincs Nem
szabdlyozva értelmezhetd
IMDG Nincs Nincs Nincs Nincs Nem
szabdlyozva értelmezhetd
IATA/ICAO Nincs Nincs Nincs Nincs Nem
szabdlyozva értelmezhetd

14.6 Specialis
ovintézkedések a
felhasznalok szamara

Nem értelmezhet6
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14.7 A MARPOL 73/78 Il. : Nem értelmezhetd
melléklete és az IBC
kodex szerinti
Omlesztett szallitas

15. SZABALYOZASSAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

15.1 Az adott anyaggal USA TSCA leltér: Az orvostechnikai eszkdz6k nem tartoznak a TSCA hatalya ala.
vagy keverékkel USA SARA Il elnevezés:
kapcsolatos e 311/312. szakasz, veszélyességi kategoriak: Nem veszélyes
biztonsagi, e 313. szakasz (40 CFR 372): Nincs felsorolva.

egészségiigyi és 65. sz. kgliforniai javaslat (Califqrnia Proposition 65): Ez qtermék nem tejrtalmaz olya’n
kérnyezetvédelmi vegyi any’agok.at, amellyek. ng'enlle.;g szerepelnek az ismert rakkelté anyagok és
P . . reproduktiv toxinok kaliforniai listajan.

elSirasokljogszabaly Kanada WHMIS: Az orvostechnikai eszk6z6k nem tartoznak a WHMIS hatélya ala.

ok Kanadai kérnyezetvédelmi torvény: Az orvostechnikai eszk6z6k nem tartoznak a
CEPA hatalya ala.

Létezd Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzéke: Az orvostechnikai eszk6zok
nem tartoznak bejelentési kotelezettség ala.

Ausztralia: Nincs meghatarozva. Az orvostechnikai eszk6zok nem tartoznak

bejelentési kotelezettség ala.

Japan: Nincs meghatérozva. Az orvostechnikai eszkdzok nem tartoznak bejelentési

kotelezettség ala.

Korea: Nincs meghatéarozva. Az orvostechnikai eszk6z6k nem tartoznak bejelentési

kotelezettség ala.

Fulép-szigetek: Nincs meghatarozva. Az orvostechnikai eszk6z6k nem tartoznak

bejelentési kotelezettség ala.

Kina: Nincs meghatarozva. Az orvostechnikai eszkdzdk nem tartoznak bejelentési

kotelezettség ala.

16. EGYEB INFORMACIO

NFPA besorolas: Ttz: 0 Egészség: 1 Reakcioképesség: 0

Vonatkoz6é GHS osztalyok és H mondatok (lasd a 2. és 3. szakaszt):
Akut Tox 2 — Akut toxicitas 2. kategoéria

Vizi Akut 1 — Vizi Akut Toxicitas 1. kategéria

Vizi Kronikus 1 — Vizi kronikus toxicitas 1. kategoéria

H300 Lenyelve halalos.

Vonatkozo6 EU osztalyok és R mondatok (lasd a 2. és 3. szakaszt):

N Veszélyes a kérnyezetre

T+ Nagyon mérgez6

Xn Artalmas

R22 Lenyelve artalmas.

R28 Lenyelve nagyon mérgezé.

R32 Savakkal valo érintkezés esetén kuldnésen mérgezé gazok szabadulnak fel.

R50/53 A vizi élélényekre nagyon mérgezd, a vizi kdrnyezetben hosszan tarté hatasokat okozhat.

Megjegyzés: Ha nagy mennyiségi, natrium-azidot tartalmazo vegyszer kerill a vizvezetékrendszerekbe, a natrium-azid
felhalmozdédhat és fém-azidokat hozhat létre rézzel vagy 6lommal. Ez potencialis robbanasveszélyt okozhat. Lasd a CDC
(Amerikai Egyesiilt Allamok Betegségmegelézési és Jarvanyvédelmi Kézpontja) CDC-22. szamu, ,Laboratériumi lefolyok
fert6tlenitése az azid-sok eltavolitasa érdekében” cimi, biztonsagos lGizemeltetésre vonatkozo utmutatéjat.

17. KORABBI VERZIOK

Verzié ‘ Datum A verzi6 leirasa
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01 2019. aprilis 8. Frissitett belsé dokumentum-ellenérzé rendszer. A dokumentum tartalma
nem valtozott.

02 2019. szeptember 21. | Elérhetéségi adatok és cim frissitése a hivatalos gyartasi hely
megvaltozasa miatt.

03 Aktudlis A sablon frissitése az aktualis verziénak megfeleléen.

A fentiekben megadott informaciodk a szerzék tudomasa szerint helyesek, de a szerzék nem allithatjak, hogy azok mindenre
kiterjed6ek lennének, és igy csak tajékoztatasul szolgalnak. A One Lambda nem vallal felel6sséget a fenti termék kezelésébdl
vagy a termékkel valé érintkezésbdl fakado karokért. Az értékesités tovabbi feltételei a szamla vagy rendelésdsszesitd
hatoldalan talalhatok.
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