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FEJEZET 1 - Az anyag/keverék és a vallalat/vallalkozas azonositasa

1.1. Termékazonosité

Termék neve : MucoPAP-F

Kataloégusszam: MPKO03

REACH-regisztracids szam: nincs regisztracios szam erre az anyagra vonatkozdan, mivel ez

az anyag vagy annak felhasznaldsa mentestil a regisztracio alol, az éves tonnamennyiség nem
igényel regisztraciot, vagy a regisztraciot egy késobbi szakaszban tervezik.

CAS-szam: -

EK-szam: -

1.2. Az anyag vagy keverék vonatkozoé azonositott felhasznalasai és a felhasznalasok,
amelyekt6l 6vakodni szoktak

Ajénlott felhasznalas: Gjsziilottkori sziirés cisztas fibrozisra vonatkozdan.

1.3. A biztonsagi adatlap szallitdjara vonatkozo informaciok

Cég: DYNABIO S.A.
Luminy Biotech Entreprises
163, avenue de Luminy - Case 922
13288 Marseille Cedex 9
FRANCE

Telefon: +33 (0)486 94 85 04 (hétfétdl péntekig / 9:00 - 17:00)

E-mail cim: communication@dynabio.eu

1.4. Siirgoésségi szam

Orszag

Kozpont

Siirgosségi szam

Magyarorszag

Egészségligyi toxikologiai informacios szolgalat +36 8020 11 99

FEJEZET 2 - A veszélyek azonositasa

2.1. Az anyag vagy keverék osztalyozasa

Ez a keverék az 1272/2008/EK rendelet szerint nem veszélyes.
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2.2. Cimkézési elemek
Ez a keverék az 1272/2008/EK rendelet szerint nem veszélyes.
2.3. Egyéb veszélyek

Ez a keverék nem tartalmaz olyan vegyiileteket, amelyek 0,1%-os vagy azt meghaladd
mértékben perzisztensnek, bioakkumulativnak és toxikusnak (PBT) vagy nagyon
perzisztensnek és nagyon bioakkumulativnak (vPvB) mindsiilnek.

Bioldgiai kockazat

Ez a készlet szarvasmarha-hemoglobinnal készitett standard tartomanyt és kontrollokat
tartalmaz. A készlet nytlszérummal formuladzott biotinilalt antitesteket is tartalmaz. Végiil a
higitopuffer, a biotinilalt antitestek, a tartomany, a kontrollok és a lemezek szarvasmarha-
szérumalbumin tartalmuak.

Az allati eredetli szérum fert6z6 lehet, és potencialis biologiai veszélynek kell tekinteni. Nincs
olyan vizsgalati modszer, amely garantalna, hogy az allati eredetti termékek nem fertézoek.

FEJEZET 3 - Osszetétel/az dsszetevOkre vonatkozo informaciok

3.2 Keverékek

Nincsenek olyan Osszetevok, amelyeket a vonatkozo eléirasok szerint jelenteni kellene.

FEJEZET 4 - ElsOsegélynyujtas

4.1. Az elsosegélynyujtasi intézkedések leirasa
Altalanos tanicsok

Mutassa be ezt a biztonsagi adatlapot a felelds orvosnak. Azonnal forduljon orvoshoz.

Belégzés

Vigye az aldozatot friss levegdére. Ha a 1égzés nehézkes, adjon oxigént. Ha nem lélegzik,
1élegeztessiik mesterségesen. Azonnal forduljon orvoshoz.

Borrel valo érintkezés

Azonnal oblitse le b6 vizzel, €s legalabb 15 percig mossa le szappannal ¢s vizzel. Vegye le a
szennyezett kesztylit, ruhdzatot és cipdt. Irritdcido vagy kellemetlen érzés esetén forduljon
orvoshoz.

Szemkontaktus

Azonnal 6blitse le b6 vizzel legalabb 15 percig. Biztositsa a megfeleld oblitést a szemhéjak
alatt is. Azonnal forduljon orvoshoz.
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Lenyelés

Lenyelés esetén, és csak akkor, ha a személy eszméleténél van, azonnal 6blitse ki a szdjat bo
vizzel. Azonnal forduljon orvoshoz vagy forduljon mérgezéselharit6 kozponthoz.

4.2. Fobb tiinetek és hatasok, akut és késleltetett
Nem all rendelkezésre informacio.
4.3 Az esetlegesen sziikséges azonnali orvosi ellatas és kiillonleges kezelés jelzése

Nem all rendelkezésre informacio.

FEJEZET 5 - Tlzoltasi intézkedések

5.1. A kihalas eszkozei

Megfeleld oltdéanyagok: vizpermet, szén-dioxid (CO»), szaraz vegyszer, alkoholallo hab.
5.2. Az anyagbol vagy keverékbdl eredé kiilonleges veszélyek

Nem all rendelkezésre informacio.

5.3. Tanacsok a tiizoltoknak

Ha tlizoltasra van sziikség, viseljen az eldirasoknak megfeleld, zart 1€gzokésziiléket és teljes
védofelszerelést.

FEJEZET 6 - Véletlen kibocsatas elleni intézkedések

6.1. Személyes ovintézkedések, védofelszerelések és vészhelyzeti eljarasok

Hasznélja az eldirt egyéni védofelszerelést (lasd a 8. szakaszt). Keriilje az aeroszolok
képzédését. Ne I¢legezzen be gdzoket, kodoket vagy gazokat. Hasznadljon megfeleld
szelldzést. Ne 1¢élegezze be a port.

6.2. Kornyezeti ovintézkedések
Nem kertiilhet a kornyezetbe.
6.3. Elszigetelési és takaritasi modszerek és felszerelések

Szedje fel és tiintesse el por keletkezése nélkiil. SOpor és lapatol. Tartsa zart, artalmatlanitasra
alkalmas tartalyban.

6.4. Hivatkozas mas rovatokra

Lasd a 13. pontban szerepld véddintézkedéseket.
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FEJEZET 7 - Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre vonatkozo ovintézkedések

Keriilje a szemmel és a bdrrel vald érintkezést. Az anyag kezelése utdn mosson kezet. Ne
igyon, ne egyen ¢és ne dohidnyozzon. Ne pipettazza a szdjba. Keriilje a por- ¢és
aeroszolképzddést. Porképzddés esetén gondoskodjon a megfeleld szelldzésrol.

7.2. A biztonsagos tarolas feltételei, beleértve az esetleges osszeférhetetlenségeket is

Tartsa a tartdlyokat szorosan lezarva, szaraz, jol szell6z6 helyen. Az ajanlott tarolési
hémérséklet +2°C és +8 °C kozott van.

7.3. Specialis végfelhasznalas(ok)

Csak az 1.2. pontban meghatarozott felhasznalas ajanlott.

FEJEZET 8 - Az expozicid ellenérzése/személyi védelem

8.1. Vezérlési paraméterek

Foglalkozési expozicios hatarértékkel rendelkezd 6sszetevok :

Sl tt atl
CAS-szam Név Jelen van az alkatrészben ; dl:’izr’:lz ?TV?’ Az;g
56-81-5 Glicerin (10%) | Streptavidin-europium 10 mg/m? (8 6ra)

8.2. Az expozicio ellenorzése

Miiszaki intézkedések

A helyes ipari higiéniai és biztonsagi gyakorlatnak megfeleléen kezelje. Minden sziinetben és
a nap végén mosson kezet.

Személyi védofelszerelés
Szem- és arcvédelem

Viseljen a megfeleld kormanyzati szabvanyok, példaul a NIOSH (USA) vagy az EN 166
szerint bevizsgalt és jovahagyott szemvédo felszerelést, példaul oldalsé véddpajzzsal ellatott
védészemiiveget.

Borvédelem

Viseljen védokesztylit. Hasznélat eldtt ellendrizze a kesztyiiket. A kesztylit megfeleld
technikaval vegye le (a kesztyt kiilso feliiletének érintése nélkiil), hogy elkeriilje a termékkel
valo borrel valo érintkezést. A szennyezett kesztyliket hasznédlat utdn a vonatkozd
jogszabalyoknak ¢és a helyes laboratoriumi gyakorlatnak megfeleléen artalmatlanitsa. Mosson
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kezet, széritsa meg. A kivalasztott véddkesztylinek meg kell felelnie a 89/686/EGK eurdpai
irdnyelv és az abbol levezetett EN374 szabvany eldirdsainak.

A test védelme

Viseljen laboratoriumi kdpenyt vagy védoéruhdzatot, lehetdleg vizhatlanul. A védofelszerelés

crcr

kivéalasztani.

FEJEZET 9 - Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1 Az alapveto fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciok

(a) Aspect
Alkatrészek Fizikai allapot Szines
gleligP;lt:Eg?Zr:St;rtomany / Papir Barna foltok fehér papiron
B19t1nllalt anti-hPAP Szilard Barna
antitestek
Higitasi puffer Folyékony Atlatszo
StreptaYldln-Europlum Folyékony Atlatszo
konjugatum
Leleplez6 megoldas Folyékony Atlatszo
Tween 20 (10%) Folyékony Enyhén sarga
PBS tabletta Szilard Fehér
8 x 12 lyuku lemez Mianyag Atlatszo

(b) Szagold meg Nincs adat

(c) Szaglasi kiiszobérték Nincs adat

(d) pH Nincs adat

(e) Olvadaspont / Fagyéaspont Nincs adat

(f) Forraspont/forralési tartomany Nincs adat

(g) Lobbanaspont Nem alkalmazhato

(h) Parolgasi sebesség Nincs adat

(i) Gyulékonysag (szilard, gaz) Nincs adat

(j) Magas és alacsony gyulékonysagi vagy Nincs adat

robbanasveszélyességi hatarértékek

(k) Géznyomas Nincs adat

(1) Goz stirtisége Nincs adat

(m)Relativ stirtiség Nincs adat

(n) Oldhatoséag Vizben oldodik

(o) Megoszlasi egyiitthato: n-oktanol/viz Nincs adat

(p) Ongyulladasi hémérséklet Nincs adat

(q) Bomlasi homérséklet Nincs adat

(r) Viszkozitas Nincs adat
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(s) Robbanasveszélyes tulajdonsagok Nincs adat
(t) Oxidalo tulajdonsagok Nincs adat

9.2. Egyéb informaciok

Nem 4all rendelkezésre informacio.

FEJEZET 10 - Stabilitas és reakcioképesség

10.1. Reaktivitas

Nem all rendelkezésre informacio.

10.2. Kémiai stabilitas

Stabil az ajanlott tarolasi koriilmények kozott.
10.3 Veszélyes reakciok lehetosége

Nem all rendelkezésre informacio.

10.4 Keriilend feltételek

Nem 4ll rendelkezésre informacio.

10.5. Osszeférhetetlen anyagok

Nem 4all rendelkezésre informacio.

10.6 Veszélyes bomlastermékek

Ttz esetén az ¢g6 csomagoloanyagbol mérgezd géz szabadulhat fel.

FEJEZET 11 - Toxikologiai informéciok

11.1 A veszélyességi osztalyokra vonatkozo informaciok

(a) Akut toxicitas Nincs adat
(b) Bérkorrézid/irritacio Nincs adat
(c) Stulyos szemkarosodas/szemirritacid Nincs adat
(d) Léguti vagy borszenzibilizacid Nincs adat
(e) Csirasejt mutagenitas Nincs adat
(f) Réakkeltd hatas Az JTARC a termék egyetlen, 0,1%-nél

nagyobb vagy azzal egyenlé mértékben
jelen 1évo Osszetevdjét sem mindsitette
valoszinli, lehetséges vagy megerdsitett

rakkelté anyagnak.

(g) Reprodukcids toxicitas Nincs adat
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(h) Specifikus célszervi toxicitas - egyszeri  Nincs adat
expozicid
(1) Specifikus célszervi toxicitas - ismételt  Nincs adat

expozicid
(j) Aspiracios veszély Nincs adat
(k) Tovabbi informaciok RTECS: nem all rendelkezésre

Legjobb tudomasunk szerint kémiai, fizikai
¢s  toxikoldgiai  tulajdonsdgait nem
vizsgaltak.

12. FEJEZET 12 - Kornyezeti informaciok

12.1. Toxicitas

A maradékot ne dobja a csatornaba.
12.2. Tartossag és lebonthatosag
Nem 4all rendelkezésre informacio.
12.3. Bioakkumulacios potencial
Nem 4ll rendelkezésre informacio.
12.4 Mobilitas a talajban

A termék vizben oldddik, és a vizrendszerekben elterjedhet. A vizben valo oldhatdsaga miatt
valdsziniisitheté mobilitas a kornyezetben. Nagyon mobilis a talajban.

12.5. A PBT- és vPvB-értékelések eredményei

Ez a keverék nem tartalmaz olyan vegyiileteket, amelyek 0,1%-o0s vagy azt meghalado
mértékben perzisztensnek, bioakkumulativnak és toxikusnak (PBT) vagy nagyon
perzisztensnek és nagyon bioakkumulativnak (vPvB) mindsiilnek.

12.6. Egyéb karos hatasok

Nem all rendelkezésre informacio.

FEJEZET 13 - Artalmatlanitasi megfontolasok

13.1. A hulladékkezelés modszerei

Ez a termék nem keriilhet a kornyezetbe.

A hulladékokra és veszélyes hulladékokra vonatkozo helyi el6irasoknak és iranyelveknek
megfelelden artalmatlanitsa.

A szennyezett csomagolast a fel nem hasznalt termékként kell megsemmisiteni.
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FEJEZET 14 - Kozlekedési informaciok

14.1 UN-szam vagy azonosito szam

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.2. Az ENSZ megfelelo szallitasi neve
ADR/RID: Nem veszélyes

IMDG: Nem veszélyes

IATA: Nem veszélyes

14.3. Szallitasi veszélyességi osztaly(ok)

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.4 Csomagolasi csoport

ADR/RID: - IMDG: - IATA: -

14.5. Kornyezeti veszélyek

ADR/RID: nem IMDG tengeri szennyez0 IATA:nem
anyag: nem

14.6. A felhasznalo altal betartando kiilonleges ovintézkedések

Nincs adat

FEJEZET 15 - Szabalyozasi informaciok

15.1 Az anyagra vagy keverékre vonatkozo biztonsagi, egészségiigyi és kornyezetvédelmi
eléirasok/jogszabalyok

Ez a biztonsagi adatlap az 1907/2006/EK rendeletnek megfelelden késziilt.
15.2. Kémiai biztonsagi értékelés

Erre a termékre vonatkozdan nem végeztek kémiai biztonsagi értékelést.
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FEJEZET 16 - Egyéb informaciok

Dokumentum

Létrehozas datuma: 2013 januar

Feliilvizsgalat idépontja: 2020 jalius 09

A valtozasok osszefoglalasa :

2017 februar - 2. verzio: A biologiai kockézatrol szolé bekezdés modositasa €és az
oldalszamozas kiegészitése

2019 marcius - 3. verzid : Hozzaadta a feliilvizsgalati datum és a verzid fogalmat

2020 jualius - 4. verzi6 : Formazas az 1907/2006/EK rendeletnek megfeleléen

2022. augusztus - 6. valtozat: kapcsolattartok valtozasa: e-mail cimek és honlapcim (1.3.
szakasz)

Legenda
ADR - Europai megallapodas a veszélyes aruk nemzetkozi kézuti fuvarozasarol

CAS - Chemical Abstracts Service

CE / EC - Europai K6z0sség

IARC - Nemzetkozi Rékkutatasi Ugyndkség

ICAO/IATA - Nemzetkozi Polgari Repiilési Szervezet / Nemzetkdzi Légi Szallitasi
Szovetség

IMO/IMDG - Nemzetkozi Tengerészeti Szervezet/Veszélyes Aruk Nemzetkozi Tengerészeti
Szabalyzata

NIOSH - Nemzeti Munkahelyi Biztonsagi ¢s Egészségvédelmi Intézet

PBT - perzisztens, bioakkumulativ, toxikus

vPvB - nagyon perzisztens, nagyon bioakkumulativ

RTECS - A vegyi anyagok toxikus hatasainak nyilvantartasa

TWA - id6vel sulyozott atlag

EU - Eurd6pai Unid

Felelosség kizarasa

Korlatlan masolasi engedély kizarolag belsé hasznalatra.

A fenti informaciok a kozzététel idopontjaban legjobb tudasunk és meggydzodésiink szerint
helytalloak. Ez az informdacio csak Utmutatasként szolgédl az anyag biztonsagos kezeléséhez,
felhasznalasdhoz, feldolgozasdhoz, taroldsahoz, szallitasdhoz, artalmatlanitasahoz ¢és

forgalomba hozataldhoz, és nem tekinthetd garancidnak vagy mindségbiztositasnak.
A Dynabio S.A. nem vallal felelésséget a fenti termék kezelésébdl vagy érintkezésébdl eredd
karokért.

A biztonsagi adatlap vége
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