SCIENTIFIC BEZPECNOSTNi ZAZNAMOVY LIST MICROGENICS

Soucast spolecnosti
Thermo Fisher Scientific

CAST 1 - IDENTIFIKACE LATKY/SMESI A SPOLECNOSTI/CINNOSTI

Microgenics Corporation Cislo tisiiové linky 1-(800) 424-9300

46500 Kato Road (Chemtrec): (USA a Kanada)
Fremont, CA 94538 1-(703) 527-3887
Hlavni: (510) 979-5000 Mezinarodni ptistup
Fax: (510)-979-5002 (jsou pfijimany hovory
E-mail: na ucet volaného)
techservice.mgc@thermofisher.com 1-(202) 483-7616 Evropa

Identifikator produktu MAS® MPA Mykofenolat,
Kapalinov¢ testované mykofenolatové kontroly

Synonyma 100278, MPA, uroven 1
100279, MPA, troven 2
100280, MPA, uroven 3

Obchodni nazvy MAS® MPA Mykofenolat
Chemicka skupina Smés
Ptislusna identifikovana Diagnosticka sada in vitro.

vyuziti latky nebo smési
a vyuziti, které neni

doporuceno

Poznamka Farmakologické, toxikologické a ekologické vlastnosti tohoto produktu/smési
nebyly zcela prozkoumany. Tento zdznamovy list bude aktualizovan, jakmile bude
k dispozici vice udajt.

Datum vydani 22. kvétna 2015

CAST 2 - IDENTIFIKACE RIZIK

Klasifikace latky nebo smési

Piedpis (EC) Respiratorni senzibilizator — kategorie 1. Senzibilizator pokozky — kategorie 1.
1272/2008 [GHS] Smés jeste neni plné testovana.

Smérnice 67/548/EEC ~ Xn — R42 (respiratorni senzibilizator)/R43 (senzibilizator pokozky) Smés jeste
nebo 1999/45/EC neni plné testovana.

Prvky Stitku
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CAST 2 — IDENTIFIKACE RIZIK ...pokradovani

Piktogram rizik
CLP/GHS

Signalni slovo CLP/GHS Nebezpeci

Véty o nebezpecnosti
CLP/GHS

Pokyny pro bezpecné
zachazeni CLP/GHS

Symbol EU/Oznaceni
nebezpeci

R véta (véty) o rizicich

Rady pro bezpecnost

Jina nebezpeci

H317 — Mize vyvolat alergickou kozni reakci. H334 — Pti vdechovani mtize
vyvolat ptiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

P261 — Zamezte vdechovani mlhy nebo par. P272 — Kontaminovany pracovni
odév neodnasejte z pracoviste. P280 — Pouzivejte ochranné rukavice/ochranné
bryle/oblicejovy §tit. P285 — V piipad¢ nedostatecného vétrani pouzivejte
vybaveni pro ochranu dychacich cest. P302 + P352 — pokud je na pokoZzce:
Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla. P304 + P341 — V PRIPADE
VDECHNUTI: P#i obtizném dychani pfeneste postizeného na &erstvy vzduch

a ponechte jej v klidu v poloze usnadiujici dychani. P333 + P313 — Pti podrazdéni
ktze nebo vyrazce: Vyhledejte 1€kaiskou pomoc/osetieni. P342 + P311 — pii
respiratornich piiznacich: Zavolejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo lékate. P363 — Kontaminované obleéeni je pfed opakovanym
pouzitim nutné umyt. P501 — Odstrante obsah/obal pfedanim do zafizeni
schvaleného pro likvidaci odpadd v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/
mezindrodnimi piedpisy.

Xn — Skodlivy

R42/43 — Miize zpusobit precitliveélost v diisledku vdechnuti nebo kontaktu
s pokoZkou.

S2 — Uchovavejte mimo dosah déti. S23 — Nevdechujte aerosol. S24 — Zabraiite
kontaktu s pokozkou. S37 — Noste vhodné ochranné rukavice. S63 — V ptipadé
netumyslného vdechnuti pfesuiite postizeného na Cerstvy vzduch, kde by m¢l
setrvat v klidu.

Nebyly zjistény zadné urcité idaje pro smes. Tato smés neobsahuje albumin

z hovéziho séra, ktery je spojovan s piecitlivélosti pfi praci. Material je vyrabén

v souladu s ptedpisy USDA nebo CPMP/BWP/1230/98 (Pokyny pro minimalizaci
rizik prenosu zarodk zviteci spongiformni encefalopatie prostfednictvim
medicinalnich produkta). Toto je materidl CPMP/ BWP/1230/98 kategorie IV:
neobsahuje specifikované materialy definované v rozhodnuti Komise 97/534/EC
(nebo naslednych dopliicich), ani z nich neni odvozen.

Jelikoz smés obsahuje protein, mize zptsobit alergickou kozni nebo respiratorni
reakci (napf. mize potencialné zpusobit anafylaxi). V podminkach pracovisté je
pravdépodobnost systémovych efektll po nahodném poziti mala, vzhledem

k rychlému §tépeni proteinu v travicim Ustroji. Tato smés obsahuje material z
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CAST 2 — IDENTIFIKACE RIZIK ...pokradovani

Jina nebezpeci
...pokracovani

Signalni slovo — USA
Pi‘ehled rizik — USA

Poznamka

lidskych zdrojti (lidska plazma) a musi se s nim zachazet jako s latkou
predstavujici potencialni biologické nebezpeci. Veskery material z lidskych zdroju
byl odebran z darca, ktefi byli individualné testovani a metody schvalené FDA
prokazaly, ze v sob& nemaji protilatky na HIV (Human Immune Deficiency Virus)
a hepatitidu typu B a C. JelikoZ zadna metoda nemize poskytnout uplné ujisténi o
tom, ze tyto nebo jiné infekcni latky nejsou pfitomny, je nutné manipulovat

s produktem za pouziti standardnich bezpecnostnich opatfeni pro biologickou
bezpecnost.

Nebezpeci

Muize vyvolat alergickou respiratorni reakci. Miize vyvolat alergickou
kozni reakci. Obsahuje material lidského ptivodu. Se smési musi byt
zachézeno/manipulovano jako s latkou predstavujici potencialni biologické
nebezpec¢i. Smes jeste neni plné testovana.

Tato smés je klasifikovana jako nebezpe¢na podle smérnice 1999/45/EC,
ptredpisu EC ¢. 1272/2008 (EU CLP) a platnych predpist USA. Farmakologické,
toxikologické a ekologické vlastnosti této smési nebyly zcela prozkoumany.
Uplny text klasifikaci EU a GHS naleznete v &asti 16. Klasifikace CLP/GHS
vychazi z predpisu (ES) 1272/2008. Symbol/znacka nebezpeci EU, R véty a rady
pro bezpecnost vychazeji ze smérnice 1999/45/EC.

CAST 3 - SLOZENI/INFORMACE O SLOZKACH

Slozka
Material lidského ptivodu
Hovézi sérovy albumin

Azid sodny

Poznamka

100278SDS MAS®™ MPA Mykofenolat,
Datum revize: 2. ¢ervna 2015, verze 2

C.CAS C.EINECS/ Mnozstvi Klasifikace EU  Klasifikace
ELINCS GHS
N/A N/A 9-10 % Neni Neni
klasifikovano klasifikovano
9048-46-8  N/A 8-9 % Skodlivy — SS1: H317,

Xn: R42/R43 RS1: H334
26628-22-8  247-852-1 0,08-0,09 % Velmi toxicky — ATO2: H300;
T+: R28, R32; AAT1: H400,
N: R50/53 CAl: H410;
EUHO032

Vyse uvedené slozky jsou povazovany za nebezpeéné. Material lidského pivodu
(lidska plazma) je uveden, protoze je potencialn¢ biologicky nebezpecny.
Zbyvajici slozky nejsou nebezpecné nebo jsou pritomné v mnozstvich
nedosahujicich limitd s ohlasovaci povinnosti. Uplny text klasifikaci EU a GHS
naleznete v Casti 16. Produkt také obsahuje stopova (<0,03 %) mnozstvi metanolu.
Klasifikace EU vychazeji ze smérnice 67/548/EEC a klasifikace CLP/GHS
vychazi z ptedpisu (EC) 1272/2008.

SDS kapalinov¢ testovanych kontrol
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CAST 4 - PRVNi POMOC

Popis opatieni prvni pomoci

Je tfeba okamzita
lékai'ska pomoc

Kontakt s o¢ima

Kontakt s pokozkou

Vdechnuti

Poziti

Ochrana osob
poskytujicich
prvni pomoc

a ufinky, akutni i zpozdéné
V pripadé potieby
oznaceni okamZité

lékarské pomoci
a specialniho oSetfeni

Ano

Pokud to 1ze snadno ud¢lat, vyjméte kontaktni ¢ocky, jestlize je osoba nosi. Ihned
vyplachujte o¢i dostate¢nym mnozstvim vody po dobu nejméné 15 minut. Pokud
dojde k podrazdéni nebo podrazdéni pretrvava, upozornéte lékarsky personal

a nadtizeného.

Omyjte zasazenou oblast mydlem a vodou a svléknéte kontaminovany odév nebo
obuv. Pokud dojde k podrazdéni nebo podrazdéni pretrvava, upozornéte lékarsky
personal a nadfizeného.

Ihned pfesunte zasaZzenou osobu na Cerstvy vzduch. Pokud osoba nedycha, zahajte
umélé dychani. Dycha-li s obtizemi, podejte kyslik. Ihned upozornéte 1ékarsky
personal a nadfizeného.

V ptipadé polknuti ihned zavolejte 1ékare. Nevyvolavejte zvraceni, pokud to
lékarsky personal nenaridi. Nepodavejte nic k piti, pokud to 1ékatsky personal
nenafidi. Nikdy nedéavejte nic do st osob¢ v bezvédomi. Upozornéte 1ékarsky
personal a nadtizeného.

Viz cast 8, kde jsou uvedena doporuceni pro Kontrolu vystaveni/osobni ochranu.

Viz dasti2 all

Zdravotni stavy zptisobené vystavenim latce: Zadné nejsou znamy ani hlaseny.
Poskytnéte oSetieni a podporu dle ptiznaki.

CAST 5 - OPATRENI PRI POZARU

Hasici prostredky

Specificka rizika
vyplyvajici z latky
nebo smési

Hotlavost/vybusnost

Doporuceni pro poZarniky

100278SDS MAS® MPA Mykofenolat,

Datum revize: 2. ¢ervna 2015, verze 2

Pouzijte vodni aerosol (mlhu), pénu, suchy prasek nebo oxid uhli¢ity podle toho,
co je vhodné podle okolniho pozaru a materialu.

Nebyly identifikovany zadné informace. Mlze vydavat toxické plyny jako oxid
uhelnaty, oxid uhli¢ity a oxidy dusiku.

Nebyla identifikovana zadna data o hoflavosti nebo vybusnosti. Jelikoz vyrobek je
vodny roztok, neptedpoklada se, ze by byl hotlavy nebo vybusny.

V ptipadé pozaru v okoli: pouZijte vhodny hasici prostfedek. Méjte na dobé
kompletni ochranny oblek a schvaleny, nezavisly dychaci pfistroj s pozitivnim
tlakem. Po pouziti dekontaminujte veskeré vybaveni.

SDS kapalinov¢ testovanych kontrol
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CAST 6 - OPATRENI PRO NAHODNY UNIK

Osobni ochranna Pokud dojde k tniku nebo rozliti produktu, podniknéte vhodna bezpecnostni
opati‘eni, ochranné opatfeni pro minimalizaci vystaveni se piisobeni produktu — pouzijte vhodné
vybaveni a postupy osobni ochranné vybaveni (viz ¢ast 8). Prostor je nutno dostatecné vétrat.

pro nouzové situace

Bezpecnostni opatieni Nevylévejte do odpadul. Zabraiite uvolnéni do Zivotniho prostiedi.

pro ochranu Zivotniho

prostredi

Metody a material pro DBEJTE, ABY SE MATERIAL NEMOHL PRENEST VZDUCHEM. U malych
zadrZeni a uklid rozliti nasajte material do absorbentu, napiiklad vytfete papirovymi utérkami.

U velkych rozliti ohrad’te oblast rozliti a minimalizujte rozptyleni rozlitého
materialu. Nasajte material do absorbentu. Shromazdéte rozlity material, absorbent
a oplachnéte vodou do vhodnych kontejnert (viz ¢ast 13). Dvakrat dekontaminujte
oblast vhodnym rozpoustédlem (viz ¢ast 9).

Odkazy na jiné ¢asti Dalsi informace jsou uvedeny v ¢asti 8 a 13.

CAST 7 - MANIPULACE A SKLADOVANI

Bezpecnostni opatieni pro S timto materidlem je potieba manipulovat na Grovni biologické bezpecnosti 2

bezpecnou manipulaci (BSL2), ktera je v souladu s pokyny ministerstva zdravotnictvi a humannich
sluzeb USA (Department of Health and Human Services), sluzby vefejného zdravi
USA (Public Health Service), centra pro kontrolu chorob (Centers for Disease
Control, CDC) a pokyny narodniho zdravotniho tstavu (National Institute of
Health, NIH) ,,Biologicka bezpecnost v mikrobiologickych a biolékaiskych
laboratofich® (prosinec 2009, ¢. publikace HHS (CDC) 21-1112). Zamezte
kontaktu s o¢ima, kiizi nebo jinymi sliznicemi. Po manipulaci se peclivé umyjte.
Zamezte vdechovani mlhy nebo aerosolu.

Podminky pro bezpe¢né Skladujte pfi teploté 2—8 °C v dobie vétraném prostoru, mimo nekompatibilni
skladovani, véetné veSkeré materialy. Uchovavejte kontejner ve vzptimené poloze a pevné uzavieny.
nekompatibility

Specifické koncové pouziti Nebyly identifikovany zadné informace.

CAST 8 - KONTROLNI OPATRENI PRO VYSTAVENI/OSOBNI OCHRANA

Poznamka Rozbité lahvicky nebo stiikacky odhazujte do kontejneru na ostré predméty.

Kontrolni parametry/

Limitni hodnoty pro
vystaveni p¥i praci

Material lidského ptivodu --

Latka Vydavatel Typ OEL
Hovézi sérovy albumin - -

100278SDS MAS® MPA Mykofenolat, SDS kapalinové testovanych kontrol
Datum revize: 2. ¢ervna 2015, verze 2 Strana 5 z 14



CAST 8 - KONTROLNI OPATRENI PRO VYSTAVENI/OSOBNI OCHRANA ..

.pokracovan

i

Kontrolni parametry/Limitni
hodnoty pro vystaveni pri
praci ...pokracovani

Latka Vydavatel Typ
Azid sodny ACGIH, OEL-STEL

Australie,

Belgie,

Bulharsko,

Ceska republika,
Chorvatsko,
Estonsko,

Finsko,

Francie,

Irsko,

Italie,

Kypr,

Lotyssko,

Litva,

Mad’arsko,

Malta,

Nizozemsko,
Polsko,

Rakousko,
Rumunsko,

Recko,

Slovensko,
Slovinsko,
Spanélsko, Svédsko,
OSHA USA - Kalifornie,
Velka Britanie
Novy Zéland, Strop
Portugalsko

100278SDS MAS® MPA Mykofenolat, SDS kapalinové testovanych kontrol
Datum revize: 2. ¢ervna 2015, verze 2

OEL
0,3 mg/m?

0,29 mg/m?
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CAST 8 - KONTROLNI OPATRENI PRO VYSTAVENI/OSOBNI OCHRANA ...pokragovani

Kontrolni parametry/Limitni
hodnoty pro vystaveni pri
praci ...pokracovani

Latka Vydavatel Typ OEL
ACGIH, OEL-TWA 0,1 mg/m?
Australie,

Belgie,

Bulharsko,

Ceska republika,

Dansko,

Chorvatsko,

Estonsko,

Finsko,

Francie,

Irsko,

Italie,

Kypr,

Lotyssko,

Litva,

Mad’arsko,

Malta,

Nizozemsko,

Polsko,

Rakousko,

Rumunsko,

Recko,

Slovensko,

Slovinsko,

Spanélsko,

Svédsko,

OSHA USA - Kalifornie,

Velka Britanie

NIOSH, Strop 0,3 mg/m?
OSHA USA - Kalifornie

Némecko OEL-STEL 0,4 mg/m?
Némecko OEL-TWA 0,2 mg/m?

Kontrolni opatieni pro Vybér a pouziti zafizeni na zadrzeni a osobniho ochranného vybaveni je nutno
vystaveni/technicka FeSeni  zalozit na hodnoceni rizik vystaveni se ptisobeni materidlu. Pouzijte mistni odtah
nebo uzavéru v bodech vytvarejicich aerosoly nebo mlhu.

100278SDS MAS® MPA Mykofenolat, SDS kapalinové testovanych kontrol
Datum revize: 2. ¢ervna 2015, verze 2 Strana 7 z 14



CAST 8 - KONTROLNI OPATRENI PRO VYSTAVENI/OSOBNI OCHRANA ...pokragovani

Ochrana dychacich cest

Ochrana rukou

Ochrana kuze

Ochrana oci/obliceje

Kontrola vystaveni
z hlediska Zivotniho
prostiredi

DalSi ochranna opatieni

Volba ochrany dychacich cest musi byt pfiméfend provadénému ukolu a tirovni
stavajicich kontrolnich prvki technického feseni. Schvaleny a spravné nasazeny
respirator na ¢isténi vzduchu s filtry HEPA by mél zajistit doplitkovou ochranu
na zakladé zndmych a predvidatelnych omezeni stavajicich kontrolnich prvku
technického feseni.

Je-li mozny kontakt s pokozkou, noste nitrilové, gumové nebo jiné nepropustné
rukavice. Je-li material rozpustény nebo ve formé suspenze v organickém
rozpoustédle, noste rukavice, které zajist'uji ochranu pied rozpoustédlem.

Noste vhodné rukavice, laboratorni plast’ nebo jiné ochranné vybaveni, pokud je
pravdépodobny kontakt s pokozkou. Ochranu kiize volte podle aktivity daného
ukolu, moznosti kontaktu s kiizi a pouzivanych rozpoustédel a Cinidel.

V ptipad¢€ potieby noste ochranné bryle s bo¢nimi $tity, chemické bryle proti
postiikani nebo celooblicejovy §tit. Ochranu volte podle aktivity dané¢ho tkolu
a moznosti kontaktu s o¢ima nebo oblicejem. M¢la by byt k dispozici stanice
pro nouzové umyti oci.

Vyhnéte se uvolnéni do okolniho prostfedi a kdykoli je to proveditelné, pracujte

v uzavienych systémech. Kapalné emise je nutno smérovat do prislusnych zatizeni

pro kontrolu znec€isténi. V ptipadé rozliti nevypoustéjte do odpadt. Zaved'te
vhodné a efektivni postupy v ptipade€ nouzové situace a zabraiite uvolnéni nebo
rozsifeni kontaminace, stejn¢ jako neumyslnému kontaktu personalu s materialem.

Umyjte si ruce, kdykoli pfijdete do styku s timto produktem nebo smési, zv1aste
pted jidlem, pitim nebo koufenim. Ochranné vybaveni se nenosi mimo pracovni
prostor (napfiklad ve spole¢nych prostorach nebo venku). Po pouziti veskeré
ochranné vybaveni dekontaminujte.

CAST 9 - FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI

Informace o zakladnich
fyzikalnich a chemickych
vlastnostech

Vzhled

Barva

Zapach

Prah zapachu

pH

Bod tani/bod mrznuti

Pocatecni bod varu
a rozsah varu

Bod vzniceni

Tekutina

Bezbarva

Nebyly identifikovany Zadné informace.
Nebyly identifikovany zadné informace.
6

Nebyly identifikovany zadné informace.

Nebyly identifikovany Zzadné informace.

Nebyly identifikovany zadné informace.

100278SDS MAS® MPA Mykofenolat, SDS kapalinové testovanych kontrol

Datum revize: 2. ¢ervna 2015, verze 2
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CAST 9 — FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI ...pokradovani

Rychlost odpafovani

Hoflavost (pevné
skupenstvi, plyn)

Horni/dolni limity
hoflavosti nebo
vybusnosti

Tlak par

Hustota par
Relativni hustota
Rozpustnost ve vodé

Rozpustnost
v rozpoustédlech

Koeficient ¢astic
(n-oktanol/voda)

Teplota samovzniceni

Teplota rozkladu

Viskozita

Vybusné vlastnosti

Oxidacni vlastnosti
Dalsi informace

Molekularni hmotnost

Molekularni vzorec

Nebyly identifikovany zadné informace.

Nebyly identifikovany zadné informace.

Nebyly identifikovany Zadné informace.

Nebyly identifikovany Zzadné informace.

Nebyly identifikovany zadné informace.

Nebyly identifikovany zadné informace.

Lze michat s vodou

Nebyly identifikovany zadné informace.

Nebyly identifikovany zadné informace.

Nebyly identifikovany zadné informace.
Nebyly identifikovany zadné informace.
Nebyly identifikovany zadné informace.
Nebyly identifikovany zadné informace.

Nebyly identifikovany zadné informace.

Nebyly identifikovany zadné informace.

Nebyly identifikovany zadné informace.

CAST 10 — STABILITA A REAKTIVITA

Reaktivita

Chemicka stabilita

Moznost nebezpeénych
reakei

Podminky, kterym je
tfeba se vyhnout

Nekompatibilni materialy

Nebezpec¢né rozkladové
produkty

Azid sodny mtize reagovat s olovénymi nebo médénymi trubkami a vytvaret

vysoce vybusné kovové azidy.
Stabilni pti doporuc¢ovaném skladovani.

Nepredpoklada se, Ze by mohly nastat.

Nevystavujte teplotam > 25 °C; vysokym teplotam.

Nebyly identifikovany zadné informace.

Nebyly identifikovany zadné informace.

100278SDS MAS® MPA Mykofenolat, SDS kapalinové testovanych kontrol

Datum revize: 2. ¢ervna 2015, verze 2
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CAST 11 - TOXIKOLOGICKE INFORMACE

Informace o toxikologickych
ucincich

Vstupni cesta Miize byt absorbovan vdechnutim, kontaktem s ktizi a pozitim.

Akutni toxicita
Latka Typ Cesta Druh Davka
Material lidského ptivodu -- - - -
Hovézi sérovy albumin -- - -
Azid sodny LDs Oralni Potkan 27 mg/kg

LDs Oralni Mys 27 mg/kg

LDs Kozni Kralik 20 mg/kg
Podrazdéni/koroze Nebyly identifikovany zadné studie.
Piecitlivélost Nebyly identifikovany zadné studie. JelikoZ je hoveéziho sérovy albumin (BSA)

odvozen ze zviteciho (ciziho) proteinu, existuje riziko, Zze smés u lidi vyvola
alergickou reakci. Vystaveni plisobeni BSA pfi praci v nékterych piipadech
zpusobilo alergickou ptecitlivélost u pracovniki, ktefi s timto materidlem
manipulovali.

STOT - jedno vystaveni Nebyly identifikovany zadné studie.

STOT - opakované Nebyly identifikovany zadné studie.
vystaveni/toxicita
opakované davky

Reproduk¢ni toxicita Nebyly identifikovany zadné studie.

Vyvojova toxicita Nebyly identifikovany zadné studie.
Genotoxicita Nebyly identifikovany zadné studie.
Karcinogenicita Nebyly identifikovany zadné studie. Zadna ze slozek smési piitomna v Girovnich

vyssich nebo rovnych hodnoté 0,1 % neni uvedena v seznamech NTP, IARC,
ACGIH nebo OSHA jako karcinogen.

Nebezpeci vdechnuti Nejsou k dispozici Zzadné tidaje.
Udaje o lidském zdravi  Viz ¢ast ,,Cast 2 — Jina rizika*

Dopliiujici informace Toxikologické vlastnosti této smési nebyly zcela prozkoumany.
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CAST 12 - EKOLOGICKE INFORMACE

Toxicita
Latka
Material lidského ptivodu
Hovézi sérovy albumin
Azid sodny

DalSi informace o toxicité

Perzistence
a odbouratelnost

Bioakumula¢ni potencial
Mobilita v pudé

Vysledky hodnoceni
PBT a vPvB

Jiné nezadouci ucinky

Poznamka

Typ Druh Koncentrace
LCs0/96 h Oncorhynchus mykiss 0,8 mg/1
LCs0/96 h Lepomis macrochirus 0,7 mg/1
LCs0/96 h Pimephales promelas 5,46 mg/1

Azid sodny je toxicky pro vodni organismy a nesmi byt umoznéno jeho
nahromadéni v kovovém potrubi, protoze mlize potencialng tvotit vybusné smesi.

Nejsou k dispozici Zzadné tidaje.

Nejsou k dispozici zadné udaje.
Nejsou k dispozici Zzadné tidaje.

Nejsou k dispozici zadné udaje.

Nejsou k dispozici Zadné udaje.

Vlastnosti tohoto produktu/smeési z hlediska zivotniho prostiedi nebyly zcela
prozkoumany. Vyse uvedené udaje pro aktivni slozku nebo jakékoli jiné slozky
tak, kde plati. Pfestoze jsou pfitomny v nizkych koncentracich, je nutno pii

likvidaci vzit v tvahu koncentraci azidu sodného. Je nutno vyvarovat se uvolnéni
do okolniho prostiedi.

CAST 13 - INFORMACE K

LIKVIDACI

Metody nakladani
s odpadem

Pouzity produkt je nutno zlikvidovat podle mistnich, statnich a federalnich
predpisi. Nesplachujte do vylevky ani do toalety. Veskery odpad obsahujici
material je nutno spravné oznacit. Odpady likvidujte podle pokynd v mistnich,
statnich a federalnich predpisech, naptiklad v ptfislusném povoleném spalovaci
chemickych odpadi. Voda pouzitd k oplachovani pfi rozlitich musi byt vypusténa
zpusobem Setrnym k zivotnimu prostiedi, naptiklad v pfislusném povoleném
obecnim nebo mistnim zatizeni pro ¢isténi odpadnich vod.

CAST 14 - INFORMACE K

TRANSPORTU

Transport

Cislo UN

100278SDS MAS®™ MPA Mykofenolat,
Datum revize: 2. ¢ervna 2015, verze 2

Podle dostupnych udaji neni tento produkt/smés regulovana jako nebezpecny
material/nebezpecné zbozi dle smérnic EU ADR/RID, US DOT, Canada TDG,
IATA nebo IMDG.

Nebylo ptidé€leno.
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CAST 14 - INFORMACE K TRANSPORTU ...pokradovani

Vlastni nazev UN pro
prepravu

Tridy rizik pfi transportu

a obalova skupina

Rizika z hlediska
Zivotniho prostredi

Specialni bezpec¢nostni
opatieni pro uZivatele

Objemovy transport
podle Piilohy II piedpisu
MARPOL73/78

a kodexu IBC

Nebylo pridéleno.

Nebylo ptidé€leno.

Podle dostupnych dajii neni tento produkt/smés regulovana jako nebezpecny
z hlediska zivotniho prostiedi, ani jako latka znecCist'ujici moiskou vodu.

Smés neni plné testovana — predejdéte vystaveni se jejimu plsobeni.

Nevztahuje se.

CAST 15 - REGULACNI INFORMACE

Predpisy a legislativa
z hlediska bezpecnosti,
zdravi a Zivotniho
prostiredi, které jsou
specifické pro danou
latku ¢i smés

Hodnoceni chemické
bezpecnosti

Nebezpecnost dle OSHA

Klasifikace WHMIS

Stav TSCA
SARA, ¢ast 313
Navrh California 65

Tento bezpecnostni zaznamovy list (SDS) je v souladu s pozadavky pokynti USA,
EU a GHS (EU CLP - ptedpis EC No 1272/2008). Dalsi informace vam
poskytnou mistni urady

Nebylo provedeno.

Ano. Nebezpeci. Miize vyvolat alergickou respiratorni reakci. Mlize vyvolat
alergickou kozni reakci. Se smési musi byt zachazeno/manipulovano jako s latkou
predstavujici potencialni biologické nebezpeci. Smés neni plné testovana.

Tento produkt je klasifikovan v souladu s kritérii rizik normy pro kontrolované
produkty (Controlled Products Regulations). Bezpec¢nostni zdznamovy list (SDS)
obsahuje veskeré informace vyzadované normou témito predpisy.

Neuvedeno
Neuvedeno.

Neuvedeno.

CAST 16 —- DALSI INFORMACE

Uplny text R vét
a Kklasifikace EU

Xi — Drazdivy. Xn — Skodlivy. T+ — Velmi toxicky. R28 — Velmi toxicky

v ptipadé¢ polknuti. R32 — Uvolniuje vysoce toxicky plyn pii styku s kyselinami

N — Nebezpecny pro zivotni prostiedi. R50/53 — Velmi toxicky pro vodni
organismy, ve vodnim prostiedi mtize mit dlouhodobé negativni ucinky. R42/43 —
Mize zpisobit piecitlivélost v diisledku vdechnuti nebo kontaktu s pokozkou.

100278SDS MAS® MPA Mykofenolat, SDS kapalinové testovanych kontrol
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CAST 16 — DALSI INFORMACE ...pokragovani

Uplny text H vét,
P vét a klasifikace GHS

Zdroje dat
ZKkratky

Revize

ATO2 — Akutni toxicita (oralni) kategorie 2. H300 — Fatalni v ptipadé polknuti.
AA1 - Toxicita pro vodni prostiedi (akutni) — kategorie 1. H400 — Velice

toxicky pro vodni organismy. CA1 — Toxicita pro vodni prostedi (chronicka) —
kategorie 1. H410 — Velice toxicky pro vodni organismy s dlouhotrvajicimi
ucinky. EUHO032 — Uvoliuje vysoce toxicky plyn pfi kontaktu s kyselinami. SS1 —
Senzibilizator kiize kategorie 1. H317 — Muze vyvolat alergickou kozni reakeci.
RS1 — Respiracni senzibilizator kategorie 1. H334 — Pii vdechovani muze vyvolat
ptiznaky alergie nebo astmatu ¢i dychaci potize.

Informace z publikované literatury a interni data spolecnosti.

ACGIH — American Conference of Governmental Industrial Hygienists (Americka
konference vladnich primyslovych hygienikll); ADR/RID — European Agreement
Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road/Rail
(Evropské dohoda o mezinarodni silni¢ni/zelezni¢ni piepraveé nebezpecnych véci);
AIHA — American Industrial Hygiene Association (Americka asiciace pro
primyslovou hygienu); CAS# — Chemical Abstract Services Number (registra¢ni
¢islo sluzby chemickych vytazkit); CLP — Classification, Labelling, and Packaging
of Substances and Mixtures (Klasifikace, oznacovani a baleni latek a smési);
DNEL — Derived No Effect Level (Odvozena uroven, pii které¢ nedochazi k
nepiiznivym G¢inkim); DOT — Department of Transportation (Ministerstvo
dopravy); EINECS — European Inventory of New and Existing Chemical
Substances (Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek);
ELINCS — European List of Notified Chemical Substances (Evropsky seznam
oznamenych chemickych latek); EU — European Union (Evropska unie); GHS —
Globally Harmonized System of Classification and Labeling of Chemicals
(Globaln¢ harmonizovany systém klasifikace a oznaCovani chemickych latek);
IARC — International Agency for Research on Cancer (Mezinarodni agentura

pro vyzkum rakoviny); IDLH — Immediately Dangerous to Life or Health
(Bezprostiedni nebezpeci ohrozeni zivota nebo zdravi); IATA — International Air
Transport Association (Mezinarodniho sdruzeni leteckych dopravcit); IMDG —
International Maritime Dangerous Goods (Mezinarodni piedpis o ndmoini
pieprave nebezpecnych véc); LOEL — Lowest Observed Effect Level (Nejnizsi
hladina s pozorovanym ucinkem); LOAEL — Lowest Observed Adverse Effect
Level (Nejnizsi hladina, pti které byl pozorovan Skodlivy ucinek); NIOSH — The
National Institute for Occupational Safety and Health (Narodni institut pro
bezpecnost a ochranu zdravi); NOEL — No Observed Effect Level (Hladina, pii
které nebyl pozorovan zadny tcinek); NOAEL — No Observed Adverse Effect
Level (Hladina, pii které nebyl pozorovan negativni u¢inek); NTP — National
Toxicology Program (Narodni toxikologicky program); OEL — Occupational
Exposure Limit (Limitni hodnoty vystaveni); OSHA — Occupational Safety and
Health Administration (Agentura pro bezpec¢nost a ochranu zdravi pfi praci );
PNEC — Predicted No Effect Concentration (Pfedpokladana koncentrace bez
ucinku); SARA — Superfund Amendments and Reauthorization Act (Zakon
dopliyjici ustanoveni o superfondu a opakované autorizaci); STEL — Short Term
Exposure Limit (Kratkodoby limit vystaveni); TDG — Transportation of
Dangerous Goods (Pieprava nebezpecného zbozi); TSCA — Toxic Substances
Control Act (Zakon pro kontrolu toxickych latek); TWA — Time Weighted
Average (Casové vyvazeny pramér); WHMIS — Workplace Hazardous Materials
Information System (Informacni systém pro nebezpeéné materialy na pracovisti).

Toto je prvni verze tohoto bezpecnostniho zaznamového listu (SDS).
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CAST 16 — DALSI INFORMACE ...pokragovani

Odmitnuti odpovédnosti Vyse uvedené informace jsou zaloZeny na nam dostupnych udajich a jsou
povaZovany za spravné. JelikoZ informace lze pouzit za podminek mimo nasi
kontrolu a za podminek, s nimiz nejsme seznameni, nepiebirame zadnou
odpovédnost za vysledky jejich pouZiti. VSechny osoby, které je dostanou, museji
ucinit vlastni isudek tykajici se €ink, vlastnosti a ochrany, které plati pro jejich
konkrétni podminky. Neni poskytovano zadné ujisténi ani zaruka, at’ vyslovna
nebo predpokladana (véetné zaruky vhodnosti nebo obchodovatelnosti pro ur€ity
ucel) tykajici se materiald, piesnosti téchto informaci, vysledki, které 1ze ziskat
jejich pouzitim ani nebezpeci, ktera jsou s pouzitim materialu spojena. Pii pouziti
materidlu a manipulaci s nim je nutno dbat opatrnosti, jelikoz se jedna o
farmaceuticky/diagnosticky produkt. Vyse uvedené informace jsou poskytovany
v dobré vife a s presvédcenim, Ze jsou presné. K datu vydani poskytujeme veskeré
informace souvisejici s predvidatelnou manipulaci s materidlem. Nicméné
v ptipadé nezadouci piihody v souvislosti s timto produktem nemuize tento
bezpecnostni zaznamovy list nahradit poradu s pfislusné vyskolenymi pracovniky,
a ani neni k tomuto ucelu urcen.
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