-

janssen

KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

Kéd vyrobku: 7900005 / 9528-20
Datum revizie: 31-111-2014

Spolocnost: Janssen Diagnostics, LLC Kod vyrobku: 7900005 / 9528-20
Nazev vyrobku: CellSave Tube Page 1 of 9

1. IDENTIFIKACIA LATKY/ZMESI A SPOLOCNOSTI/PODNIKU

1.1. Identifikator produktu

Kéd vyrobku: 7900005 / 9528-20
Nazev vyrobku: CellSave Tube
Synonyma: Ziadny

1.2. Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodportcaju

Uréené pouzitie: Skumavka CellSave Preservative Tube je urcena na zber a konzervovanie cirkulujicich
epitelovych buniek (nadorovych buniek) v plnej krvi, ktoré sa nasledne pouziju na pocitanie
a fenotypovanie.

Uses advised against: Nie su k dispozicii Ziadne informécie

1.3. Podrobnosti o dodavatelovi karty bezpecnostnych tudajov

Dodavatel: Janssen Diagnostics, LLC
700 US Highway Route 202 South
Raritan, NJ 08869

Vyrobca: Janssen Diagnostics, LLC
700 US Highway Route 202 South
Raritan, NJ 08869

Dovozca: OCD ESC
24, Bld Sebastien Brant BP 30335
lllkirch Graffenstaden
67411
Francuzsko

E-mailova adresa Janssen@its.jnj.com
UK - ukhotline@its.jnj.com
francuzstina - hotlinefrance@its.jnj.com
nemcina - ocdtechsupport-de@its.jnj.com
taliancina - italianhl@its.jnj.com
severskeé jazyky - nordichotline@its.jnj.com
polstina - polskahl@its.jnj.com
portugalcina - Port_OCDhotline@its.jnj.com
juzné Irsko - UKhotline@its.jnj.com
Spanielcina - spanishhotline@its.jnj.com

1.4. Nudzové telefonne cislo




USA
(800) 421-3311

Mimo USA
UK 0800 895 963
francuzstina 03 88 65 47 33
nemcina 0800 181 48 97
taliancina 800 870 655
severské jazyky 00800 0837 2560
polstina 0800 331 13 58
portugalcina 800 83 31 43
juzné irsko +33 (0) 3 88 65 47 63
Spanielcina 900 97 33 25

Nudzové situacie pri doprave: (V USA a mimo USA)
Telefén: (800) 424-9300

2. IDENTIFIKACIA NEBEZPECNOSTI

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi

NARIADENIE (ES) c. 1272/2008

Klasifikacia podla smernic EU c. 67/548/EHS alebo 1999/45/ES
PIné znenie R viet uvedenych v tomto oddieli vid oddiel 16

Oznacene nebezpecenstva: Xi - Drazdivy.
Klasifikacia: R43

2.2 Prvky Stitku

Xi

Oznacene nebezpecenstva:
Xi - Drazdivy.

R-veta
R43 - Mbze spdsobit scitlivenie pri dotyku s pokozkou.

S-vety
S24 - Zabranite kontaktu s pokozkou.
S37 - Noste vhodné rukavice.

2.3 Iné informacie

Nie su k dispozicii Ziadne informacie.

3. ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.1 Latky

Nevztahuje sa

3.2 Zmesi



Sucasti C: EINECS. CAS Number [Hmotnostné| Kilasifikacia EU - GHS Substance REACH No
% Classification
Imidazolidinyl Urea 2543726 Listed. 39236-46-9 <50 Xi;R43 Skin Sens. 1 (H317) -
Sodium Hydroxide 215-185-5 1310-73-2 <0.5 C; R35 Skin Corr. 1A (H314) -

PIné znenie R viet uvedenych v tomto oddieli vid oddiel 16

Uplny text H-viet uvedenych v tejto casti najdete v oddiele 16

4.

OPATRENIA PRVEJ POMOCI

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

V pripade kontaktu s ocami je
potrebné ihned ich vymyt velkym
mnozstvom vody pocas 15 minut
a vyhladat lekarske oSetrenie.

Kontakt s pokozkou:

Okamzite vyplachujte velkym mnozstvom vody aj pod vieckami po dobu nejmenej 15 minat. Pri
vyplachovani maijte ziroko otvorené oci. Pokial symptomy pretrvavaju, vyhladejte lekarsku

pomoc

Okamzite omyvajte mydlom a velkym mnozstvom vody. Pri podrazdeni pokozky alebo
alergickych reakciach vyhladajte lekara.

V pripade pozitia okamzite vyhladajte Nevyvolavajte zvracanie. Vyplachnite usta vodou a potom vypite velké mnozstvo vody. Nikdy
nepodavajte nic do Ust osobe v bezvedomi. Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

lekarske oSetrenie a ukazte stitok.

Okamzite sa presunte na cerstvy
vzduch. V pripade tazkosti
s dychanim vyhladajte lekarske

oSetrenie.

Ochrana os6b poskytujucich prvu

pomoc:

Okamzite sa presunte na cerstvy vzduch. V pripade tazkosti s dychanim vyhladajte lekarske

oSetrenie.

Musia sa pouzivat vhodné ochranné pomécky.

4.2 NajdolezitejSie symptomy a Ucinky, akutne aj oneskorené

NajdolezitejSie symptomy a ucinky

Mbéze spoOsobit alergické reakcie alebo senzibilizaciu koze.

4.3 Vyznacenie akéhokolvek okamzitého lekarskeho oSetrenia a Specialnej liecby, ktoré su potrebné

Poznamky pre lekarov:

Liecte symptomaticky.

5. PROTIPOZIARNE OPATRENIA

5.1 Hasiace média

Pouzite akykolvek hasiaci prostriedok, ktory je vhodny na okolity poziar.\n
Pouzite akykolvek hasiaci prostriedok, ktory je vhodny na okolity poziar.\n

Hasiace prostriedky které sa nesmu pouzit z bezpecnostnych dévodov:
ziadny.

5.2 Osobitné nebezpecenstva vyplyvajuce z latky alebo zmesi

Osobitné nebezpecenstvo expozicie spdsobené latkou ako takou alebo pripravkom, vybuzné splodiny, vzniknuté plyny:
ziadny logicky predvidatelny

5.3 Rady pre poziarnikov

Pocas hasenia poziaru pouzivajte v pripade potreby izolacny dychaci pristroj.
Pocas hasenia poziaru pouzivajte v pripade potreby izolacny dychaci pristroj.



6. OPATRENIA PRI NAHODNOM UVOLNENI

6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné prostriedky a nudzové postupy

Zaiistite primerané vetranie. Pouzivajte vhodné ochranné pomocky.

6.2 Opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Ked je to mozné bezpecne urobit, zabrante dalziemu presakovaniu alebo rozliatiu.

6.3 Spdsoby a materialy na lokalizaciu a sanaciu

Uschovavajte ve vhodnej a uzavretej nadobe na znezkodnenie.
Absorbujte do inertného absorpcného materialu.

6.4 Odkazy na iné oddiely

Usmernenia k zaobchadzaniu a skladovaniu najdete v oddiele 7. Osobné ochranné pomdcky su uvedené v oddiele 8. Likvidacia
nebezpecného odpadu je uvedena v oddiele 13.

7.

ZAOBCHADZANIE A SKLADOVANIE

7.1 Opatrenia na bezpecnii manipulaciu

Nevyzaduju sa ziadne zvlaztne technické ochranné opatrenia.

Zabrante kontaktu s pokozkou, ocami a odevom. Pred pracovnymi prestavkami a okamzite po manipulacii s produktem si umyte ruky

7.2 Podmienky na bezpecné skladovanie vratane akejkolvek nekompatibility

Uschovavajte nadobu tesne uzatvorenu na chladnom, dobre vetranom mieste.

Nekompatibilné produkty:

ziadne zvlaztne obmedzenia pri skladovani s inymi produktami.

7.3. Specifické koncové pouzitia

Skumavka CellSave Preservative Tube je urcena na zber a konzervovanie cirkulujucich epitelovych buniek (nadorovych buniek) v pinej
krvi, ktoré sa nasledne pouziju na pocitanie a fenotypovanie.

8. KONTROLY EXPOZICIE / OSOBNA OCHRANA

8.1 Kontrolné parametre

Expozicné limity:

46-9

Stcasti Eurdpska unia | Francuzsko Nemecko zvajciarsko Holandsko Vel'ka Britania
Imidazolidinyl Urea (<50%) 39236- N/A N/A N/A N/A N/A N/A
46-9
Sodium Hydroxide (<0.5%) 1310-73- N/A TWA 2 mg/m? N/A MAK 2 mg/m3 N/A STEL 2 mg/m?
2 STEL 2 mg/m?®
Sucasti zpanielsko Taliansko Portugalsko Finsko Dansko Rakusko
Imidazolidinyl Urea (<50%) 39236- N/A N/A N/A N/A N/A N/A
46-9
Sodium Hydroxide (<0.5%) 1310-73- |VLA-EC 2 mg/m? N/A N/A STEL 2 mg/m?® | Ceiling 2 mg/m? TWA 2 mg/m3
2 Ceiling 2 mg/m3 STEL 4 mg/m?
StGcasti Nérsko Polsko irsko Belgicko Bulharsko Ceska republika
Imidazolidinyl Urea (<50%) 39236- N/A N/A N/A N/A N/A N/A




Stcasti Nérsko Polsko irsko Belgicko Bulharsko Ceska republika
Sodium Hydroxide (<0.5%) 1310-73- | Ceiling 2 mg/m3| NDS 0.5 mg/m® | STEL 2 mg/m?® 2 mg/m3 TWA 2.0 mg/m3 TWA 1 mg/m3
2 NDSCh 1 mg/m? Ceiling 2 mg/m?
Stcasti Esténsko Grécko Mad'arsko Lotyzsko Litva Luxembursko
Imidazolidinyl Urea (<50%) 39236- N/A N/A N/A N/A N/A N/A
46-9
Sodium Hydroxide (<0.5%) 1310-73- | TWA 1 mg/m® | TWA 2mg/m?® | TWA 2mg/m?® | TWA 0.5 mg/m? | Ceiling 2 mg/m?3 N/A
2 Ceiling 2 mg/m3| STEL 2 mg/m® | STEL 2 mg/m?
Sucasti Slovinsko Slovensko zvédsko Cyprus Malta Rumunsko
Imidazolidinyl Urea (<50%) 39236- N/A N/A N/A N/A N/A N/A
46-9
Sodium Hydroxide (<0.5%) 1310-73- | TWA 2 mg/m? N/A LLV 1 mg/m? N/A N/A N/A
2 STEL 2 mg/m?® CLV 2 mg/m?
Sucasti Argentina Brazilia Cile Venezuela Chile Prohibited
Substances List
Imidazolidinyl Urea (<50%) 39236- N/A N/A N/A N/A N/A
46-9
Sodium Hydroxide (<0.5%) 1310-73- | 2 mg/m? (Ceiling) N/A 2 mg/m?3 (Ceiling) Ceiling 2 ppm N/A
2

N/A — nie je k dispozicii. Pre tie krajiny, v ktorych neexistuje expozicny limit, dodrziavajte expozicné limity EU, ak st

stanovené.

8.2 Kontroly expozicie

Technicke opatrenia:
Ziadne.

Pri vyrobe vyrobku sa odporucaju

ochranné rukavice.

Pocas vyroby vyrobku sa odporuca

ochrana oci.
Ochrana pokozky a oci

Zaiistite primerané vetranie.
Ak su pracovnici vystaveni koncentraciam nad expozicny limit, musia pouzit vhodné schvalené
respiratory.

Pouzivajte ochranné rukavice

tesne priliehajuce ochranné okuliare.

Pouzivajte vhodné ochranné odevy.

Kontrola environmentalnej expozicie Nie su dostupné Ziadne Udaje

9.

FYZIKALNE A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1 Informécie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

kvapalina
ziadny

Skupenstvo:
Zapach:

Farba:

Odor Threshold:

biely do svetlozluty

Nie su k dispozicii Ziadne informacie




Property Hodnoty
pH: 7-8

Bod vzplanutia:

Bod varu/rozsah
Teplotal/interval tuhnutia:
Bod topenia/rozsah

Teplota

samovznietenia

Bod rozkladu

Hustota par:

Relativna hustota:

Tlak par:

Rychlost vyparovania:

Rozpustnost ve vode:

Viskozita:

Rozdelovaci koeficient
(n-oktanol/voda):

Horlavost (pevna latka, plyn):

Medze zapalnosti na vzduchu - dolna
(%):

Medze zapalnosti na vzduchu — horna
(%):

Vybusnost:

Oxidacné vlastnosti:

9.2 Other Information
Nie su k dispozicii Ziadne informacie

Remarks/ Metéda

Nie su k dispozicii ziadne informacie
Nie su k dispozicii ziadne informacie
Nie su k dispozicii Ziadne informacie
Nie su k dispozicii Ziadne informacie
Nie su k dispozicii Zziadne informacie
Nie su k dispozicii ziadne informacie

Nie su k dispozicii Zziadne informacie
Nie su k dispozicii ziadne informacie
Nie su k dispozicii Ziadne informacie
Nie su k dispozicii Ziadne informacie
Nie su k dispozicii ziadne informacie
Nie su k dispozicii ziadne informacie
Nie su k dispozicii Ziadne informacie
Nie su k dispozicii Ziadne informacie

Nie su k dispozicii Ziadne informacie
Nie su k dispozicii Ziadne informacie

Nie su k dispozicii ziadne informacie

Nie su k dispozicii ziadne informacie
Nie su k dispozicii Ziadne informacie

10. STABILITA A REAKTIVITA

10.1 Reaktivita

Za normalnych podmienok nie je reaktivne.

10.2 Chemicka stabilita

Stabilny za odportcanych skladovacich podmienok.

10.3 Moznost nebezpecnych reakcii

Nie su dostupné ziadne Udaje

K nebezpec&nej polymeracii nedochadza.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut

Extrémne teploty a priame sIinecné svetlo.

10.5 Nekompatibilné materialy

ziadny.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu:
kyslicniky uhliku. kyslicniky dusiku (NOx).

11. TOXIKOLOGICKE

INFORMACIE




11. TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

11.1 Informacie o toxikologickych ucinkoch

Akutna toxicita

Moze sposobit Nepredpoklada sa, Ze spdsobuje podrazdenie
podrazdenie oci. oci.

Nie je k dispozicii. M&ze spdsobit scitlivenie pri dotyku s
pokozkou

Nie je k dispozicii. Nie je k dispozicii.

Nie je k dispozicii. Nie je k dispozicii.

Sucasti LD50 Oral LD50 Dermal LC50 Inhalation
Imidazolidinyl Urea = 11300 mg/kg ( Rat )
Sodium Hydroxide = 1350 mg/kg ( Rabbit )

Nie su k dispozicii ziadne udaje o opakovanych davkach.
Nie su k dispozicii Ziadne udaje o opakovanych davkach.

zpecifické ucinky

Nie je k dispozicii. Nie je k dispozicii.
Nie je k dispozicii. Nie je k dispozicii.
Nie je k dispozicii. Nie je k dispozicii.
Nie je k dispozicii. Nie je k dispozicii.
Nie je k dispozicii. Nie je k dispozicii.

12. EKOLOGICKE INFORMACIE

12.1. Toxicita

Ekotoxicita: Tento vyrobok nema ziadne ekotoxické ucinky.

Tento vyrobok nema ziadne Tento vyrobok nema Ziadne zname toxikologické ucinky na vodné organizmy.
zname toxikologické ucinky na

vodné organizmy.

StGcasti Toxicita pre riasyToxicita pre ryby Toxicita pre Daphnia magna
mikroorganizmy (perloocka velka)
Sodium Hydroxide LC50 96 h: = 45.4
mg/L static
(Oncorhynchus
mykiss)

12.2 Perzistencia a odburatelnost

Nie su dostupné ziadne udaje



12.3 Bioakumulacny potencial

Bioakumulacia:
Degradacia:

12.4 Mobilita v p6éde

Nie su dostupné ziadne udaje

Nie su dostupné ziadne udaje
Nie su dostupné ziadne Udaje

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Nie su k dispozicii ziadne udaje

12.6 Iné nepriaznivé Ucinky

ziadny.

13.

OPATRENIA PRI ZNESKODNOVANI

13.1 Metédy spracovania odpadu

Odpad zo zvyskov alebo nepouzitych Likvidacia odpadu musi byt v sulade s prislusnymi predpismi USA a federalnymi, Statnymi

vyrobkov:

Kontaminované obaly:

a medzinarodnymi predpismi. Za predpokladu, Ze tento vyrobok nie je zmeneny pouZzivanim,
mdze sa likvidovat spracovanim na schvalenom zariadeni alebo podla odporucania miestneho
regulacného organu pre nebezpecné odpady.

Likvidacia odpadu musi byt v sulade s prisluSnymi predpismi USA a federalnymi, Statnymi
a medzinarodnymi predpismi.

14. INFORMACIE O DOPRAVE

Vyrobok neregulovany predpismi DOT, IATA/ICAO, IMO/IMDG, ADR/RID ani TDG.

IATA/ICAO

14.11D/UN No.:
14.2Spravny technicky nazov
14.3Hazard class:
14.4Skupina baleni:

IATA - label:

ERG #
14.5.Environmental hazard
14.6.Special Provisions

IMO/IMDG

14.1UN/Id No.:
14.2Spravny technicky nazov
14.3Hazard class:
14.4Skupina baleni:

EMS No.:
14.5.Marine Pollutant
14.6.Special Provisions
14.7.Transport in bulk according to
Annex Il of MARPOL 73/78 and the
IBC Code

ADR/RID

14.1UN/Id No.:

Nie je regulované.

nie je upravené predpismi.
Nie je regulované.

Nie je regulované.

Nie je regulované.

Nie je regulované.

Ziadne.

Ziadne.

Nie je regulované.

nie je upravené predpismi.

Nie je regulované.

Nie je regulované.

nie je upravené predpismi.

Ziadne.

Ziadne.

Nie su k dispozicii Ziadne informacie

Nie je regulované.




14.2Spravny technicky nazov nie je upravené predpismi.

14.3Hazard class/packing group: Nie je regulované.
ADR/RID-labels: Nie je regulované.
TREM-card: Nie je regulované.
14.4Packing Group Nie je regulované.
14.5.Environmental hazard Ziadne.
14.6.Special Provisions Ziadne.

15. REGULACNE INFORMACIE

15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a zivotného prostredia

Medzinarodné zoznamy

Sucasti TSCA |EINECS/| NDSL DSL PICCS ENCS China |Australia Korea
ELINCS Inventory| (AICS)
List: List:
Imidazolidinyl Urea X X - X X - X X -
Sodium Hydroxide X X - X X X X X -

Legenda

TSCA — zakon USA o kontrole toxickych latok, § 8(b) — zoznam

EINECS/ELINCS — Eurdpsky zoznam existujucich komercnych chemickych latok/Eurépsky zoznam notifikovanych chemickych latok
DSL/NDSL — kanadsky zoznam tuzemskych latok/zoznam netuzemskych latok

PICCS - filipinsky zoznam chemikalii a chemickych latok

ENCS - japonsky zoznam existujucich a novych chemickych latok

IECSC - cinsky zoznam chemickych latok

AICS — australsky zoznam chemickych latok

KECL - kérejsky zoznam existujucich a vyhodnotenych chemickych latok

15.2. Hodnotenie chemickej bezpecnosti

Nie su k dispozicii Ziadne informacie

16. INE INFORMACIE

R-vety:
R35 - Spbsobuje vazne popaleniny.
R43 - Mo6ze spoOsobit scitlivenie pri dotyku s pokozkou.

Odkaz na uplny text vyhlasenia o nebezpecenstve najdete pod castami 2 a 3
H317 - Mbze vyvolat alergicki koznu reakciu
H314 - Spbsobuje vazne poleptanie koze a posSkodenie oci

Tato karta bezpe€nostnych udajov obsahuje zmeny oproti predchadzajicej verzii v oddieli(och):
ziadny.

MSDS format: » Eurdpsky forméat
Tato karta bezpecnostnych udajov je vypracovana v sulade s nariadenim (ES) c. 1907/2006
v aktualnom zneni.

Odmietnutie:

Informacie uvedené v tejto karte bezpecnostnych udajov su spravne podla nasho najlepsieho vedomia a svedomia a informacii

k datumu jej zverejnenia. Poskytnuté informacie su urcené len na orientaciu pri bezpecnej manipulacii, pouzivani, spracovani,
skladovani, doprave, likvidacii a Unikoch a nemaju sa povazovat za zaruku alebo Specifikaciu kvality. Informacie sa tykaju len tejto
konkrétnej oznacenej latky a nemusia sa vztahovat na taku latku pri pouziti v kombinacii s akymikolvek inymi latkami alebo

v akomkolvek procese, pokial to nie je uvedené v texte.

Konec karty bezpecnostnych udajov



