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

1.1. Termékazonosito
Termék neve: TPHA CONTROL CELLS
Termék katalogusszama: 8H60120; 8H60121; 8H60122
1.2. Az anyag vagy keverék lényeges azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavallt felhasznalasai
In vitro diagnosztikai reagens. Csak professzionalis felhasznalasra.
1.3. A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai
Tarsasag: Diagnosticum Zrt.
H-1047 Budapest
Attila u. 126.
Telefon: +36-1-380-4500
Fax: +36-1-369-4383
e-mail: mail@diagnosticum.hu
web: www.diagnosticum.hu
1.4. Siirgosségi telefonszam
Cim: Egészségiigyi Toxikologiai Tajékoztaté Szolgalat (ETTSZ)
1096 Budapest, Nagyvarad tér 2.
Telefon: 06-80-201-199 (ingyenes, éjjel-nappal)
06-1-476-6464

2. SZAKASZ: A VESZELY AZONOSITASA

2.1. Az anyag vagy keverék besorolasa

2.1.1 Az 1272/2008/EK (CLP) rendelet szerinti besorolas
Ez a termék nem felel meg semmilyen, az anyagok és keverékek osztilyozasarol, cimkézésérdl és
csomagolasarol szold rendeletben foglalt veszélyességi osztalyba torténd besoroldsi kritériumnak.
Biztonsagi adatlap azonban kérésre atadasra keriilt, mivel a termék olyan Osszetevi(ke)t tartalmaz,
amely(ek) tekintetében kozosségi munkahelyi expozicios hatarérték keriilt megallapitasra.

2.2. Cimkézési elemek

2.2.1. Az 1272/2008/EK (CLP) rendelet szerinti cimkézés
Kiegészitd elemek a cimkén:

EUH210 Kérésre biztonsagi adatlap kaphato.

1/10



=\

Q/Jiugnosticum Zrt.

=

BIZTONSAGI ADATLAP
A 2015/830 szamt EU rendelet szerint

TPHA CONTROL CELLS

Verzi6 2.0
Feliilvizsgalat datuma: 2016/08/04

2.3. Egyéb veszélyek

A termék vér szérum fehérjéket tartalmaz. A gyartasaban hasznalt emberi eredetli anyagokat tesztelték

HIV, HBsAg és HCV antitestekre. Mivel egyetlen teszttel sem zarhato ki teljesen a fert6zés kockazata,

ezért a terméket potencialis fert6zés forrasként kell kezelni.

3. SZAKASZ: OSSZETETEL/OSSZETEVOKRE VONATOKZO ADATOK

3.1. Anyagok
Nem alkalmazhato.
3.2. Keverékek
CAS szm Megnevezés Konc. Az 1272/2008/EK (CLP) rendelet szerinti
osztalyozas

50-00-0 Formaldehid 0-0,5% | Rakkelt6 hatas 2. kategoria H351
Akut toxicitas 3. kategoria H331
Akut toxicitas 3. kategoria H311
Akut toxicitas 3. kategdria H301
Bormarés 1B. kategoria H314
Borszenzibilizacio 1. kategoria H317

26628-22-8 Natrium azid 0-0,5% | Akut toxicitas 2. kategoria H300
Akut vizi toxicitas 1. kategdoria H400
Kroénikus vizi toxicitas 1. kategoria H410

Specifikus koncentracios hatarértékek:

CAS szam

Megnevezés

Specifikus koncentraciés hatarértékek

50-00-0

Formaldehid

Borirritacio 2. kategoria; H315: 5% < C <25%

Bérszenzibilizacid 1. kategoria; H317: C > 0,2%

Szemirritacié 2. kategoria; H319: 5% < C <25%

Célszervi toxicitas, egyszeri expozicio 3. kategoria; H335: C> 5%

Boérmarés 1B .kategoria; H314: C > 25%

A figyelmeztetd mondatok teljes szovegét keresse a 16. szakaszban.
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4, SZAKASZ: ELSOSEGELY-NYUJTASI INTEZKEDESEK

4.1. Az elsésegély-nyujtas intézkedések ismertetése
Belégzés esetén
A sériiltet friss levegore kell vinni.
Bdrrel valo érintkezés esetén
B6 szappanos vizzel azonnal le kell mosni.
Szembe keriilés esetén
A szemet a szemhéjakat szétnyitva azonnal ki kell mosni folydvizzel 10-15 percig vagy hosszabb ideig.
Lenyelés esetén
A széjat ki kell mosni. Orvoshoz kell fordulni.
4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tiinetek és hatasok
Belégzés esetén
Nyalkahartya irritaciot okozhat.
Bérrel valo érintkezés esetén
Bérirritacidt okoz.
Szembe keriilés esetén
Szemirritaciot okoz.
Lenyelés esetén
Hanyingert, hanyast okozhat.
4.3. A sziikséges azonnali orvosi ellatas és kiilonleges ellatas jelzése
Belégzés esetén
Rosszullét esetén orvoshoz kell fordulni.
Bérrel valo érintkezés esetén
Irritacié vagy egy¢b tiinet esetén orvoshoz kell fordulni.
Szembe keriilés esetén
Azonnal ki kell mosni b6 vizzel, orvoshoz kell fordulni.
Lenyelés esetén

Irritacié vagy egyéb tiinet esetén orvoshoz kell fordulni.
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5. SZAKASZ: TUZOLTASI INTEZKEDESEK

5.1. Oltéanyag
A kornyezetnek megfeleld oltdanyagot kell valasztani.
5.2. Az anyaghoz vagy a keverékhez tarsulé kiilonleges veszélyek
Az égés soran irritativ, toxikus és kellemetlen gazok keletkeznek.
5.3. Tiizoltoknak sz616 javaslat
Légzokésziiléket, gaztomor ruhat kell viselni. A szennyezett oltovizet kiilon kell gyijteni, a csatornaba

engedni nem szabad.

6. SZAKASZ: INTEZKEDESEK VELETLENSZERU KORNYEZETBE JUTAS ESETEN

6.1. Személyi 6vintézkedések, egyéni védéeszkozok és vészhelyzeti eljarasok
Megfeleld védoruhazatot kell viselni. A megfeleld szell6zésrél gondoskodni kell.

6.2. Kornyezetvédelmi 6vintézkedések
A termék nem engedhetd a csatornaba, felszini vizekbe, talajvizbe. A helyi elirdsoknak megfeleléen
kell kidobni.

6.3. Teriileti elhatarolas és a szennyezés-mentesités modszerei és anyagai
A kiomlott anyagot nedvszivo anyaggal dssze kell gyiijteni, és a 13. szakaszban megadott modon kell
artalmatlanitani. A szennyezett teriiletet bo vizzel le kell mosni. A szennyezett ruhat és eszkozoket ki/el
kell mosni.

6.4. Hivatkozas mas szakaszokra

lasd a 8. és a 13. szakaszt.

7. SZAKASZ: KEZELES ES TAROLAS

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyuld intézkedések

Megfeleld védoeszkozoket kell viselni. Tovabbi informaciokért 1asd a hasznalati utasitast.
7.2. A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges 6sszeférhetetlenséggel egyiitt

A tartilyokat szorosan lezarva, kozvetlen napsugarzastol védve, 2-8°C kozott kell tartani.
7.3. Meghatarozott végfelhasznalasok

Nincs adat.
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8. SZAKASZ: AZ EXPOZICIO ELLENI VEDEKEZES/EGYENI VEDELEM

8.1. Ellendrzési paraméterek
Munkahelyen megengedett levegékoncentracio-hatarértékek

A 25/2000 EiM/SZCsM rendelet 1. melléklete alapjan:

Natrium- azid (CAS szam: 26628-22-8) AK-érték: 0,1 mg/m3
CK-érték: 0,3 mg/m®

Formaldehid (CAS szam: 50-00-0) AK-érték: 0,6 mg/m3
CK-érték: 0,6 mg/m®

8.2. Az expozicié elleni védekezés
8.2.1. Megfelel6 miiszaki ellenorzés:
J6 szellézést és/ vagy elszivo rendszert kell biztositani a munkateriileten.
8.2.1.1. Anyag-/keverék kozponti intézkedések az expozicié azonositott felhasznalasok soran torténéd
megel6zése céljabol
Nincs adat
8.2.1.2. Strukturalis intézkedések az expozicié megel6zése céljabol
Nincs adat
8.2.1.3. Szervezeti intézkedések az expozicié megel6zése céljabol
Nincs adat
8.2.1.4. Miiszaki intézkedések az expozicié megeldzése céljabol
Egyéni véddeszkdzok hasznalata
8.2.2. Egyéni évintézkedések, példaul egyéni védoeszkozok
Légzésvédelem: Megfeleld szelldzés esetén nem sziikséges
Kézvédelem: Latex vagy azzal egyenértékii kesztylit kell viselni. A kesztyli alakanyaganak

kivalasztasakor az attorési id6t, a permeacios sebességet és a bomlast figyelembe kell

venni.
Szemvédelem: Jol zaro védoszemiiveget kell viselni.
Testvédelem: Laboratoriumi kopenyt kell viselni.

Altalanos higiéniai és személyi intézkedések:
Tovabbi Iényeges informacio nem all rendelkezésre.
8.2.3. A kirnyezeti expozicié elleni védekezés

Tovabbi Iényeges informaci6é nem all rendelkezésre.
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9. SZAKASZ: FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK

9.1. Az alapvetd fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informacio

a, Kiils6 jellemzok:
b, Szag
¢, Szagkiiszobérték
d, pH
e, Olvadaspont/fagyaspont
f, Kezd6 forraspont és forrasponttartomany
g, Lobbanaspont
h, Parolgasi sebesség
i, Gyulékonysag (szilard halmazallapot)
J, Felsd/ als6 gyulladasi hatar vagy robbanasi tartomany
k, G6znyomas
1, GOzstirliség
m, Relativ stirliség
n, Oldékonysag (oldékonysagok)
0, Megoszlasi hanyados: n-oktanol/viz
p, Ongyulladasi hdmérséklet
q, Bomlasi homérséklet
r, Viszkozitas
S, Robbanasveszélyesség
t, Oxidalo tulajdonsagok
9.2. Egyéb informaciok
nincs adat

barna folyadék
enyhe

nincs adat
nincs adat
nincs adat
nincs adat
nincs adat
nincs adat
nincs adat
nincs adat
nincs adat
nincs adat
nincs adat
teljesen elegyedik
nincs adat
nincs adat
nincs adat
nincs adat
nincs adat

nincs adat

10. SZAKASZ: STABILITAS ES REAKCIOKESZSEG

10.1. Reakciokészség
Rendeltetésszerli kornyezetben veszélyes reakciok nem ismertek.

10.2. Kémiai stabilitas

Normal kornyezeti hdmérsékleten (minusz 40 oC tol +40-C-ig) valo tarolas esetén a termék stabil.

10.3. A veszélyes reakciok lehetésége
Veszélyes reakciok nem ismertek.
10.4. Keriilend6 koriilmények

Koézvetlen napfénytdl, hotol, tavol kell tartani.
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10.5. Nem osszeférheté anyagok
Erds savaktol, er6s bazisoktol és erds oxidald szerektdl tavol kell tartani.
10.6. Veszélyes bomlastermékek

Rendeltetésszerti hasznalat esetén nem bomlik, vagy nincs ismert veszélyes bomlastermék.

11. SZAKASZ: TOXIKOLOGIAI ADATOK

11.1. A toxikolégiai hatiasokra vonatkoz6 informaciok

a) akut toxicitas
Nincs adat.

b) borkerrozio/bérirritacio
Nincs adat.

c) sulyos szemkarosodas/szemirritacio
Nincs adat.

d) 1égzészervi vagy borszenzibilizacio
Nincs adat.

e) csirasejt mutagenitas
Nincs adat.

f) rakkelté hatas
Nincs adat.

g) reprodukcios toxicitas
Nincs adat.

h) egyetlen expozicié utani célszervi toxicitas (STOT)
Nincs adat.

i) ismétlod6 expozicio utani célszervi toxicitas (STOT)
Nincs adat.

j) aspiraciés veszély

Nincs adat.

12. SZAKASZ: OKOLOGIAI ADATOK

12.1. Toxicitas

Tovabbi Iényeges informacio nem all rendelkezésre.
12.2. Perzisztencia és lebonthatosag

Tovabbi Iényeges informacio nem all rendelkezésre.

12.3. Bioakkumulaciés képesség
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Tovabbi Iényeges informacio nem all rendelkezésre.
12.4. A talajban val6 mobilitas

Tovabbi Iényeges informacio nem all rendelkezésre.
12.5. a PBT- és a vPvB-értékelés eredményei

A keverék nem PBT vagy vPvB, mert a komponensei sem azok.
12.6. Egyéb karos hatasok

A vizre enyhén veszélyes.

13. SZAKASZ: ARTALMATLANITASI SZEMPONTOK

13.1. Hulladékkezelési modszerek

Termék:

16 05 06 Veszélyes anyagokbol all6 vagy azokkal szennyezett laboratdriumi
vegyszerek, ideértve a laboratériumi vegyszerek keverékeit is.

Ajanlas: Specialis hulladék. Veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani.

Szennyezett csomagolas:
150110 Veszélyes anyagokat maradékként tartalmazo vagy azokkal szennyezett
csomagolasi hulladék

Ajanlas: Veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani.

Nem szennyezett csomagolas:
150101 Papir és karton csomagolasi hulladék.

A nem szennyezett csomagolas tijrahasznosithato.

14. SZAKASZ: SZALLITASRA VONATKOZO INFORMACIOK

14.1. UN- szam
A keverék nem tartozik a 2013. évi CX. a Veszélyes Aruk Nemzetkozi Kozati Szallitasarol szolo
torvény hatélya ala.

14.2. Az ENSZ szerinti megfelel6 szallitasi osztialyok
A keverék nem tartozik a 2013. évi CX. a Veszélyes Aruk Nemzetkozi Kozati Szallitasarol sz616
torvény hatalya ala.

14.3. Szallitasi veszélyességi osztalyok
A keverék nem tartozik a 2013. évi CX. a Veszélyes Aruk Nemzetkozi Koziti Szallitasarol szolo

torvény hatélya ala.
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14.4. Csomagolasi csoport
A keverék nem tartozik a 2013. évi CX. a Veszélyes Aruk Nemzetkozi Koziti Szallitasarol szo1o
torvény hatalya ala.

14.5. Kornyezeti veszélyek
A keverék nem tartozik a 2013. évi CX. a Veszélyes Aruk Nemzetkozi Kozati Szallitasarol sz616
torvény hatlya ala.

14.6. A felhasznalot érinté kiilonleges évintézkedések
Nincs adat

14.7. A MARPOL- egyezmény II. melléklete és az IBC szabalyzat szerinti 6mlesztett szallitas
Nincs adat

15. SZAKASZ: SZABALYOZASSAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

15.1. Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségiigyi és kornyezetvédelmi
eléirasok/jogszabalyok

528/2012 EU rendelet a biocid termékek forgalmazasarol

A termék konzervaldszerként natrium azidot (CAS: 26628-22-8) tartalmaz. (Konc: <0,1%)
15.2. Kémiai biztonsagi értékelés

Erre a keverékre kémiai biztonsagi értékelést nem végeztek.

16. SZAKASZ: EGYEB INFORMACIOK

H mondatok

H300 Lenyelve halalos.

H301 Lenyelve mérgezo.

H311 Bérrel érintkezve mérgezo.

H314 Sulyos égési sériilést €s szemkarosodast okoz.
H315 Borirritald hatast.

H317 Allergias borreakciot valthat ki.

H331 Belélegezve mérgez0.

H335 Léguti irritaciot okozhat.

H351 Feltehetden rakot okoz

H400 Nagyon mérgez6 a vizi él6vilagra.

H410 Nagyon mérgezd a vizi é10vilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

EUH210 Kérésre biztonsagi adatlap kaphato.
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Forras: Trinity Biotech TPHA Control Cells MSDS Rev: 2016/02/10

A Dbiztonsagi adatlapon kozolt informaciok a jelenlegi ismereteinkre tamaszkodnak és a revizio

idépontjaban helyesek és pontosak voltak.
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