Thermo SAUGOS DUOMENY LAPAS

ENTIFI

Patikrinimo data 08-Spl-2014 Perzilréto ir pataisyto leidimo Nr 2

1 SKIRSNIS MEDZIAGOS ARBA MISINIO IR BENDROVES ARBA |MONES
IDENTIFIKAVIMAS

1.1. Produkto identifikatorius

Produkto pavadinimas ImmunoCAP Specific IgE Calibrators 0-100
Cat No. : 10-9460-01

1.2. Medziagos ar miSinio nustatyti naudojimo biidai ir nerekomenduojami naudojimo budai

Rekomenduojami naudojimo badai In vitro diagnostikai
Nerekomenduojami naudojimo Visi kiti
budai

1.3. ISsami informacija apie saugos duomeny lapo teikéjg

Bendrové Phadia AB
Rapsgatan 7P
P.O. Box 6460
751 37 UPPSALA
Sweden
El. pasto adresas safetydatasheet.idd@thermofisher.com

1.4. Pagalbos telefono numeris

Neatidéliotina informacija apsinuodijus +370 5 236 20 52 arba +370 687 53378
Chemtrec US: (800) 424-9300
Chemtrec EU: 001 (202) 483-7616

2 SKIRSNIS. GALIMI PAVOJAI

2.1. Medziagos ar misinio klasifikavimas

CLP klasifikavimo - Reglamento (EB) Nr. 1272/2008

Fiziniai pavojai
Remiantis turimais duomenimis, neatitinka klasifikavimo kriterijy

Pavojai sveikatai

QOdos jautrumas 1 kategorija

Pavojus aplinkai
Remiantis turimais duomenimis, neatitinka klasifikavimo kriterijy

Klasifikavimas pagal ES direktyvas: 67/548/EEB ar 1999/45/EB
Simbolis (-iai) Néra
R-fraze(-s) R43 - Gali sukelti alergijg susilietus su oda

Visy Siame skyriuje paminéty R-fraziy ir H-teiginiy tekstg skaitykite 16 skyriuje

2.2. Zenklinimo elementai
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Signalinis zodis

Pavojingumo frazés

Perspéjimas

H317 - Gali sukelti alergine odos reakcijg

Atsargumo teiginiai

P280 - Mavéti apsaugines pirstines/ dévéti apsauginius drabuzius

2.3. Kiti pavojai

Sio produkto sudétyje yra Zmogiskos kilmés medziagy. Donorai patikrinti ir nustatyta, kad jie nereaktyvus dél HBsAg, ZIV-1
Ag, anti-HCV ir anti-ZIV-1/ZIV-2.

3 SKIRSNIS. SUDETIS ARBA INFORMACIJA APIE SUDEDAMASIAS DALIS

3.1. Medziagos

3.2. MiSiniai
Sudedamoji dalis CAS Nr EB Nr. Maseés CLP klasifikavimo - 67/548/EEC klasifikavimo
procentas Reglamento (EB) Nr.
1272/2008
Human proteins in buffer - >99 - -
Reaction mass of: 55965-84-9 <0.003 Acute Tox. 3 (H331) T; R23/24/25

ne [EC no. 247-500-7] and

no. 220-239-6] (3:1)

5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-o0

2-methyl-2H -isothiazol-3-one [EC

Acute Tox. 3 (H301)
Skin Corr. 1B (H314)
Skin Sens. 1 (H317)
Aquatic Acute 1 (H400)
Aquatic Chronic 1 (H410)
Acute Tox. 3 (H311)

C; R34
R43
N; R50-53

Visy Siame skyriuje paminéty R-fraziy ir H-teiginiy tekstg skaitykite 16 skyriuje

4 SKIRSNIS. PIRMOSIOS PAGALBOS PRIEMONES

4.1. Pirmosios pagalbos priemoniy apraSymas

Patekus j akis

Susilietus su oda

Prarijus

|kvépus

Pirmosios pagalbos teikéjy sauga

4.2. Svarbiausi simptomai ir poveikis (Umus ir uzdelstas)

Kruop$¢iai, maziausiai 15 min. plauti gausiu vandens kiekiu ir kreiptis j gydytoja.

PATEKUS ANT ODOS: Nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. Jeigu dirgina odg arba
pasireiSké alerginés reakcijos, apsilankykite pas gydytoja.

Praskalaukite burng vandeniu, paskui gerkite daug vandens.

Netaikytina.

priemoniy siekiant apsisaugoti bei neleisti plisti terSalams.

Néra informacijos.

Jsitikinti, kad medicinos personalas zino, kokia (-ios) tai medziaga (-os), imtis atsargumo
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4.3. Nurodymas apie bet kokios neatidéliotinos medicinos pagalbos ir specialaus gydymo reikalinguma

Pastabos gydytojui Gydykite simptomiskai.

5 SKIRSNIS. PRIESGAISRINES PRIEMONES

5.1. Gesinimo priemonés

Tinkamos gesinimo priemonés
Naudokite vietos aplinkybéms ir aplinkai tinkamas gesinimo priemones.

Gesinimo priemonés, kuriy negalima naudoti saugumo sumetimais
NeZinoma.

5.2. Specialiis medziagos ar misSinio keliami pavojai

Nezinoma.

Pavojingi degimo produktai
Nezinoma.

5.3. Patarimai gaisrininkams

Gesinant gaisra, batina dévéti MSHA/NIOSH patvirtintg arba analogiSka savaiminio kvépavimo aparatg su suspaustu deguonimi
bei apsauginj kostiumg su jranga.

6 SKIRSNIS. AVARIJU LIKVIDAVIMO PRIEMONES

6.1. Asmens atsargumo priemonés, apsaugos priemonés ir skubios pagalbos procediros

Muavéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius / naudoti akiy/veido apsaugos priemones. UztersStus drabuzius iSskalbti
prie$ vél juos apsivelkant.

6.2. Ekologinés atsargumo priemonés

Salinti pagal vietinius reglamentus.

6.3. Izoliavimo ir valymo procediiros bei priemonés

Valyti naudojant adsorbcines priemones (pvz. audeklu, vilna). Produkto atliekas ar panaudotas talpas sunaikinti pagal vietos
reglamentus.

6.4. Nuoroda j kitus skirsnius

Apie apsauginés priemones Zzidréti j 8 ir 13 skyrius.

7 SKIRSNIS. NAUDOJIMAS IR SANDELIAVIMAS

7.1. Su saugiu tvarkymu susijusios atsargumo priemonés

Gerai nuplaukite po naudojimo. Naudojant §j produkta, nevalgyti, negerti ir nertkyti.

7.2. Saugaus sandéliavimo salygos, jskaitant visus nesuderinamumus

Laikykités naudojimo instrukcijy.

7.3. Konkretus (-as) galutinio naudojimo bidas (-ai)

Laikykités naudojimo instrukcijy.

8 SKIRSNIS. POVEIKIO PREVENCIJA/ASMENS APSAUGA
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8.1. Kontrolés parametrai

Ekspozicijos ribos

Sudedamoji dalis Austrija Danija Sveicarija Lenkija Norvegija
Reaction mass of: Haut
5-chloro-2-methyl-4-i | MAK-TMW: 0.05 mg/m?3
sothiazolin-3-one [EC 8 Stunden
no. 247-500-7] and
2-methyl-2H
-isothiazol-3-one [EC
no. 220-239-6] (3:1)

Biologiniy riby vertés
Siame produkte jo tiekimo metu nera jokiu pavojingu med,iagu, kurioms atitinkamo regiono prie, iuros institucijos nustate biologines
ribas.

Monitoringo metodai
EN 14042:2003 Antrastés Identifikatorius : Darbo viety oras. Cheminiy ir biologiniy medziagy poveikio vertinimo proceddry taikymo
ir naudojimo vadovas.

ISvestiné ribiné poveikio Néra informacijos.
nesukelianti verté (DNEL)

Prognozuojama poveikio neturinti  Néra informacijos.
koncentracija (PNEC)

8.2. Poveikio kontrolé

InZinerinés priemonés
Jokiy esant normaliomis naudojimo sglygomis.

Asmeninés apsaugos priemonés

Akiy apsauga Nereikalaujama specialiy apsaugos priemoniy.
Ranky apsauga Apsauginés pirstinés.
Pirstiniy medziaga Prasisl_<verbimo Pirstinés storis ES standartas Pirstinés komentarai
Butadiennitrilinis PeriiDrIéz:tlik;aSmintojq - EN 374 (minimalus reikalavimas)
kaucCiukas rekomendacijas
Odos ir kiino apsauga DrabuZiai ilgomis rankovémis.
Kvépavimo taky apsauga Nereikalaujama specialiy apsaugos priemoniy normaliomis naudojimo sglygomis.

Didelio masto / avarinio naudojimas Nereikalaujama specialiy apsaugos priemoniy normaliomis naudojimo sglygomis.

Mazos apimties / laboratorija |prastai nereikalaujama asmeniniy kvépavimo taky apsaugos priemoniy.
naudojimas
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Higienos priemonés Tvarkykite laikydamiesi geros sektoriui parengtos higienos ir saugos praktikos.

Aplinkos poveikio kontrolés Turinj / talpyklas Salinkite pagal vietos taisykles.

priemonés

9 SKIRSNIS. FIZINES IR CHEMINES SAVYBES

9.1. Informacija apie pagrindines fizines ir chemines savybes

ISvaizda Sviesiai geltona
Fiziné biisena Skystis
Kvapas Néra

Kvapo ribiné verté Néra

pH 7.0

Lydymosi temperatiira / lydymosi  Néra duomeny
temperatiiros intervalas

Minkstéjimo temperatiira Néra duomeny

Virimo temperatira / virimo 100 °C

temperatiry intervalas

Pliapsnio temperatiira Netaikytina Metodas - Néra informacijos
Garavimo greitis Néra duomeny

Degumas (kietos medziagos, dujos) Nedegus

Sprogumo ribos Netaikytina

Gary slégis Néra duomeny

Gary tankis Néra duomeny (Oras =1,0)
Specifinis sunkis / Tankis 1 g/cm3

Piltinis tankis Néra duomeny

Tirpumas vandenyje Tirpus vandenyje

Tirpumas kituose tirpikliuose Néra informacijos

Pasiskirstymo koeficientas (n-oktanolis / vanduo)

Sudedamoji dalis log Pow

Reaction mass of: <3

5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one
[EC no. 247-500-7] and 2-methyl-2H
-isothiazol-3-one [EC no. 220-239-6]

(3:1)

Savaiminio uzsidegimo temperatira Netaikytina
Skaidymosi temperatiira Netaikytina
Klampa Néra duomeny
Sprogstamosios (sprogiosios) Netaikytina
savybés

Oksidacinés savybés Netaikytina

9.2. Kita informacija

10 SKIRSNIS. STABILUMAS IR REAKTINGUMAS

10.1. Reaktingumas

Nezinoma.

10.2. Cheminis stabilumas

Stabilus esant normalioms salygoms.

10.3. Pavojingy reakcijy galimybé

Pavojinga polimerizacija Pavojinga polimerizacija nevyksta.
Pavojingos reakcijos Néra esant normaliam apdorojimui.
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10.4. Vengtinos salygos

10.5. Nesuderinamos medziagos

10.6. Pavojingi skilimo produktai

Nezinoma.

Nezinoma.

Nezinoma.

11 SKIRSNIS. TOKSIKOLOGINE INFORMACIJA

11.1. Informacija apie toksinj poveikj

Informacija apie produktg

a) amus toksiskumas;

Produktas nekelia Gmaus toksiSkumo pavojaus pagal turimg arba pateiktg informacija.

Oralinis Néra duomenuy.
Dermalinis Néra duomeny.
Jkvépus Néra duomeny.

Sudedamoji dalis

LD50 per virSkinimo trakta

LD50 per oda

LC50 Ikvepus

Reaction mass of:
5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC
no. 247-500-7] and 2-methyl-2H
-isothiazol-3-one [EC no. 220-239-6] (3:1)

4h 0.33 mg/l (Rat)

b) odos ésdinimas ir (arba)
dirginimas;

¢) didelis kenksmingumas akims ir
(arba) akiy dirginimas;

Néra duomenuy.

Néra duomeny.

d) kvépavimo taky arba odos jautrinimas;

Kvépavimo taky
Oda

e) mutageninis poveikis lytinéms
lgsteléms;

Néra duomenuy.
Néra duomeny.

Néra duomenuy.

Sudedamoji dalis

Bandymo metodas

Tyrimy rasis

Tyrimo rezultatai

Reaction mass of:
5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC
no. 247-500-7] and 2-methyl-2H
-isothiazol-3-one [EC no. 220-239-6] (3:1)

»in vivo*
»in vitro*

neigiamas

f) kancerogeniSskumas;

Siame produkte néra Zinomy kancerogeniniy cheminiy medziagu.

Sudedamoji dalis

Bandymo metodas

Tyrimy rasis / trukmé

Tyrimo rezultatai

Reaction mass of:
5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC
no. 247-500-7] and 2-methyl-2H
-isothiazol-3-one [EC no. 220-239-6] (3:1)

neigiamas

) toksiSkumas reprodukcijai;

Néra duomenuy.

Sudedamoji dalis

Bandymo metodas

Tyrimy rasis / trukmé

Tyrimo rezultatai

Reaction mass of:
5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC
no. 247-500-7] and 2-methyl-2H
-isothiazol-3-one [EC no. 220-239-6] (3:1)

neigiamas
Bandymai su laboratoriniais
gyvuliukais neparodé poveikio
vaisiaus vystymuisi

h) STOT (vienkartinis poveikis);
i) STOT (kartotinis poveikis);

j) aspiracijos pavojus;

Néra duomenuy.
Néra duomeny.

Néra duomenu.
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Simptomai / poveikis,
imus ir uzdelstas Néra informacijos.

12 SKIRSNIS. EKOLOGINE INFORMACIJA

12.1. ToksiSkumas

EkotoksiSkumas Néra informacijos.

Gelavandeniai Microtox

dumbliai

EC50 48 h 0.126 mg/l | ERC50 72 h 0,027 mg/l
OECD Test 202 ( (Selenastrum
Daphnia magna ) capricornutum))

Sudedamoji dalis Gelavandene ,uvis Vandens blusa

Reaction mass of:
5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC
no. 247-500-7] and 2-methyl-2H
-isothiazol-3-one [EC no. 220-239-6] (3:1)

LC50 96 h 0.19mg/I (
Rainbow trout
Oncorhynchus mykiss )

12.2. Patvarumas ir skaidomumas Néra informacijos.

12.3. Bioakumuliacijos potencialas Néra informacijos.

Sudedamoji dalis log Pow
Reaction mass of: <3
5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC
no. 247-500-7] and 2-methyl-2H
-isothiazol-3-one [EC no. 220-239-6] (3:1)

Biokoncentracijos faktorius (BCF)

12.4. Judumas dirvozemyje Néra informacijos.

12.5. PBT ir vPvB vertinimo
rezultatai

Siame preparate néra jokios medziagos, kuri laikoma patvaria, biologiskai besikaupiancia
arba toksiSka (PBT). Siame preparate néra jokios medziagos, kuri laikoma labai patvaria ir
labai biologiskai besikaupiancia (vPvB).

12.6. Kitas nepageidaujamas
poveikis

Informacija apie endokrinine
sistemg ardancig medziaga
Patvariyjy organiniy tersaly
Ozono sluoksnio iSretéjimo
potencialas

Néra informacijos.

Zinomo poveikio néra.
Zinomo poveikio néra.

13 SKIRSNIS. ATLIEKY TVARKYMAS

13.1. Atlieky tvarkymo metodai

Produkto likuéiy atliekos /
nepanaudoti produktai

Uzterstos pakuotés

Europos atlieky katalogas
Kita informacija

Salinti pagal vietinius reglamentus.

Salinti pagal vietinius reglamentus.

18 01 07 cheminés medziagos, kurios nenurodytos 18 01 06.
Néra informacijos.

14 SKIRSNIS. INFORMACIJA APIE GABENIMA

IMDG/IMO

14.1. JT numeris
14.2. JT teisingas krovinio

pavadinimas

14.3. Gabenimo pavojingumo klasé

(:s)
14.4. Pakuotés grupé

Nereglamentuojamas
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ADR Nereglamentuojamas
14.1. JT numeris
14.2. JT teisingas krovinio

pavadinimas
14.3. Gabenimo pavojingumo klasé

(-s)
14.4. Pakuotés grupé

IATA: Nereglamentuojamas

14.1. JT numeris
14.2. JT teisingas krovinio

pavadinimas
14.3. Gabenimo pavojingumo klasé

(-s)
14.4. Pakuotés grupé

14.5. Pavojus aplinkai Nustatytos pavojy néra.

14.6. Specialios atsargumo Nereikalaujama specialiy atsargumo priemoniy.
priemonés naudotojams

14.7. Nesupakuoty kroviniy vezimas Netaikoma, supakuotas gaminys.
pagal MARPOL 73/78 Il prieda ir IBC

kodeksa

15 SKIRSNIS. INFORMACIJA APIE REGLAMENTAVIMA

15.1. Su konkrec¢ia medziaga ar miSiniu susije saugos, sveikatos ir aplinkos teisés aktai

Tarptautiniai inventoriai X = iSvardyti
Sudedamoji dalis EINECS [ELINCS NLP TSCA DSL NDSL | PICCS | ENCS IECSC AICS KECL
Reaction mass of: - - - X - X X X - X

5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin
-3-one [EC no. 247-500-7] and
2-methyl-2H -isothiazol-3-one
[EC no. 220-239-6] (3:1)

Nacionalinés taisyklés

Sudedamoji dalis Vokietija vandens klasifikacija (VwVwS) Vokietija - TA-Luft klasé
Reaction mass of: WGK 3
5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-
3-one [EC no. 247-500-7] and
2-methyl-2H -isothiazol-3-one
[EC no. 220-239-6] (3:1)

Atkreipti démes;j j direktyva 94/33/EEB dél jauny asmeny apsaugos darbe.
Atsizvelkite j direktyvg 98/24/EB dél darbuotojy sveikatos apsaugos ir saugos, susijusios su cheminiy medziagy darbe keliama
rizika.

15.2. Cheminés saugos vertinimas

Cheminés saugos vertinimas / ataskaita (CSA / CSR), nereikia.

16 SKIRSNIS. KITA INFORMACIJA
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Visas rizikos fraziy, nurodyty 2 ir 3 skyriuose, tekstas
R34 - Nudegina

R43 - Gali sukelti alergijg susilietus su oda

R23/24/25 - ToksiSka jkvépus, susilietus su oda ir prarijus

R50/53 - Labai toksiSka vandens organizmams, gali sukelti ilgalaikius nepalankius vandens ekosistemy pakitimus

2 ir 3 skyriuje pateikty pavojingumo teiginiy visas tekstas
H331 - Toksiska jkvépus

H301 - Toksiska prarijus

H314 - Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis

H317 - Gali sukelti alergine odos reakcijg

H400 - Labai toksiSka vandens organizmams

H410 - Labai toksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus

H311 - ToksiSka susilietus su oda

PaaisSkinimas

CAS - Chemical Abstracts Service

EINECS/ELINCS - Europos Esamy Komerciniy Cheminiy Medziagy
Sarasas / Europos Naujy Cheminiy Medziagy Sarasas

PICCS - Filipiny cheminiy medziagy sarasas

IECSC - Kinijos Esamy Cheminiy Medziagy Sarasas

KECL - Koréjos esamos ir jvertintos cheminés medziagos

WEL - Ribojamas darbo vietoje,

ACGIH - Amerikos konferencija Pramoniné higiena
DNEL - ISvestiné ribiné poveikio nesukelianti verté
RPE - Kvépavimo taky apsaugos priemones

LC50 - Mirtina koncentracija 50%

NOEC - Néra Pastebéta Veikimo Koncentracija
PBT - Patvaris, bioakumuliaciniai, ToksiSka

ADR - Europos sutartis dél pavojingy kroviniy tarptautinio veZzimo keliais

IMO/IMDG - International Maritime Organization/International Maritime
Dangerous Goods Code

OECD - Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija

BCF - Biokoncentracijos koeficientg (BCF

Pagrindinés literatiiros nuorodos ir duomeny saltiniai
Tiekéjai saugos duomeny lapas,

Chemadvisor - Loli,

"Merck" indeksas,

RTECS

Mokymo patarimai

TSCA - Jungtiniy Amerikos Valstijy ToksiSky medziagy kontrolés
jstatymo 8 skyriaus b punktas ,Aprasas”

DSL/NDSL - Kanados vietiniy medziagy sagrasas / nevietiniy medziagy
sgrasas

ENCS - Japonijos Esamos Ir Naujos Cheminés Medziagos

AICS - Australijos cheminiy medziagy aprasas

NZIoC - Naujosios Zelandijos cheminiy medziagy sarasas

TWA - Vidutinis svertinis

IARC - Tarptautiné véZio tyrimy agentdra

PNEC - Numatomos poveikio nesukeliancios koncentracijos verté
LD50 - Mirtina dozé 50%

EC50 - Veiksminga koncentracija 50%

POW - Pasiskirstymo koeficientas oktanolio: vandens

vPVB - labai patvariy, labai biologiskai besikaupianciy

ICAO/IATA - International Civil Aviation Organization/International Air
Transport Association
MARPOL - Tarptautiné konvencija dél terSimo i$ laivy

ATE - Umaus toksi§kumo jvertis
VOC - Lakieji organiniai junginiai

Mokymas apie cheminiy medziagy keliamus pavojus, kurio metu pateikiama informacija apie etike€iy naudojima, saugos duomeny

lapus, asmens apsaugos priemones ir higiena.

Patikrinimo data
Perziliros suvestiné

08-Spl-2014
Atnaujinta i Formatas.

Sis saugos duomeny lapas atitinka reglamento (EB) No.648/2004 reikalavimus

Atsakomybés atsisakymas

jos spausdinimo metu yra teisinga. Pateikta informacija skirta naudoti tik kaip nurodymais saugiai elgiantis, naudojant,
apdorojant, sandeliuojant, transportuojant, sunaikinant ir perduodant produkta ir ji negali buti laikoma kaip garantija ar
kokybes charakteristika. Si informacija taikoma tik konkreciai nurodytai med,iagai ir negali buti taikoma tokiai paciai
med iagai, kuri naudojama kartu su bet kuria kita med iaga arba bet kuriame procese, jeigu tai specialiai nenurodyta
tekste.

Saugos duomeny lapo pabaiga

ImmunoCAP Specific IgE Calibrators 0-100

Puslapis 9/ 9



