SICHERHEITSDATENBLATT
gemal Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 @

Roche CARDIAC Control D-Dimer

Version Uberarbeitet am: Datum der letzten Ausgabe:
1.6 17.03.2022 09.10.2021
Datum der ersten Ausgabe:
11.07.2017

ABSCHNITT 1: Bezeichnung des Stoffs beziehungsweise des Gemischs und des Un-
ternehmens

1.1 Produktidentifikator
Handelsname . Roche CARDIAC Control D-Dimer

Produktnummer : 04890523190

1.2 Relevante identifizierte Verwendungen des Stoffs oder Gemischs und Verwendungen, von
denen abgeraten wird

Empfohlene Einschrankun- : Nur fir gewerbliche Anwender.
gen der Anwendung

1.3 Einzelheiten zum Lieferanten, der das Sicherheitsdatenblatt bereitstellt

Firma . Roche Diagnostics (Schweiz) AG
Forrenstrasse 2
6343 Rotkreuz

Switzerland
Telefon © +41 41799 61 40
Auskunftsgebender Bereich . Safety, Health and Environment
Email-Adresse . service.rotkreuz@roche.com
1.4 Notrufnummer
Im Notfall © +41417924112
Nationale Notfallnummer . 145 (24h erreichbar) Tox Info Suisse

(Ausklnfte auf Deutsch,
Franzosisch und Englisch)

ABSCHNITT 2: Mégliche Gefahren

2.1 Einstufung des Stoffs oder Gemischs

Das Produkt ist ein Kit bestehend aus Einzelbestandteilen. Die Einstufung der Bestandteile kann Ab-
schnitt 3 enthommen werden. Abschnitt Kennzeichnungselemente enthélt die daraus resultierende
Kennzeichnung des Kits.

2.2 Kennzeichnungselemente

Kennzeichnung (VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008)

Gefahrenhinweise . H412 Schadlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wir-
kung.

Sicherheitshinweise . .
Pravention:

P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
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Entsorgung:

P501 Inhalt/ Behélter einer anerkannten Abfallentsorgungs-
anlage zufuhren.

2.3 Sonstige Gefahren
Umweltbezogene Angaben: Der Stoff/dieses Gemisch enthalt keine Bestandteile, die gemaf
REACH Artikel 57(f) oder der delegierten Verordnung (EU) 2017/2100 der Kommission oder der
delegierten Verordnung (EU) 2018/605 der Kommission in Mengen von 0,1 % oder mehr endo-
krinschadliche Eigenschaften aufweisen.

Toxikologische Angaben: Der Stoff/dieses Gemisch enthalt keine Bestandteile, die gemaf
REACH Artikel 57(f) oder der delegierten Verordnung (EU) 2017/2100 der Kommission oder der
delegierten Verordnung (EU) 2018/605 der Kommission in Mengen von 0,1 % oder mehr endo-
krinschadliche Eigenschaften aufweisen.

ABSCHNITT 3: Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

Contr. low - level 1

Einstufung (VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008)

Langfristig (chronisch) gewéassergefahr- H412: Schadlich fir Wasserorganismen, mit lang-
dend, Kategorie 3 fristiger Wirkung.

Chemische Charakterisie- . Wie potenziell infektioses Material zu handhaben.

rung

Inhaltsstoffe

Chemische Bezeichnung CAS-Nr. Einstufung Konzentration
EG-Nr. (% wiw)
INDEX-Nr.
Registrierungsnum-
mer

Natriumazid 26628-22-8 Acute Tox. 2; H300 | >=0,25-<1
247-852-1 Acute Tox. 2; H330
011-004-00-7 Acute Tox. 1; H310

01-2119457019-37 | STOT RE 2; H373
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410

EUHO032

Schatzwert Akuter
Toxizitat

Akute orale Toxizi-
tat: 27 mg/kg
Akute inhalative
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Toxizitat
(Staub/Nebel): >
0,05 mg/l

Akute dermale To-
xizitét: 20 mg/kg

Die Erklarung der Abkirzungen finden Sie unter Abschnitt 16.

Contr. high - level 2

Einstufung (VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008)

Langfristig (chronisch) gewassergefahr-

dend, Kategorie 3

Chemische Charakterisie-
rung

Inhaltsstoffe

fristiger Wirkung.

Wie potenziell infektibses Material zu handhaben.

H412: Schédlich fur Wasserorganismen, mit lang-

01-2119457019-37

STOT RE 2; H373
Aquatic Acute 1;
H400

Aquatic Chronic 1;
H410

EUH032

Schatzwert Akuter
Toxizitat

Akute orale Toxizi-
tat: 27 mg/kg
Akute inhalative
Toxizitat
(Staub/Nebel): >
0,05 mgl/l

Akute dermale To-
xizitat: 20 mg/kg

Chemische Bezeichnung CAS-Nr. Einstufung Konzentration
EG-Nr. (% wiw)
INDEX-Nr.
Registrierungsnum-
mer

Natriumazid 26628-22-8 Acute Tox. 2; H300 | >=0,25-<1
247-852-1 Acute Tox. 2; H330
011-004-00-7 Acute Tox. 1; H310

Die Erklarung der Abkiirzungen finden Sie unter Abschnitt 16.
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ABSCHNITT 4: Erste-Hilfe-MalRnahmen

4.1 Beschreibung der Erste-Hilfe-MaRnahmen
Allgemeine Hinweise . Betroffenen nicht unbeaufsichtigt lassen.

Nach Einatmen :An die frische Luft bringen.
Bei Bewusstlosigkeit stabile Seitenlage anwenden und arztli-
chen Rat einholen.
Bei anhaltenden Beschwerden einen Arzt aufsuchen.

Nach Hautkontakt : Wenn auf der Haut, gut mit Wasser abspulen.
Nach Augenkontakt : Bei Bertihrung mit den Augen sofort griindlich mit viel Wasser
spulen.

Kontaktlinsen entfernen.

Unverletztes Auge schitzen.

Auge weit gedffnet halten beim Spulen.

Bei anhaltender Augenreizung einen Facharzt aufsuchen.

Nach Verschlucken . Atemwege freihalten.
Weder Milch noch alkoholische Getranke verabreichen.
Nie einer cohnmachtigen Person etwas durch den Mund ein-
floken.
Bei anhaltenden Beschwerden einen Arzt aufsuchen.
Mund mit Wasser ausspulen.

4.2 Wichtigste akute und verzégert auftretende Symptome und Wirkungen
Symptome . Keine Information verfugbar.

4.3 Hinweise auf arztliche Soforthilfe oder Spezialbehandlung

Behandlung . Erste-Hilfe-MalBnahmen miissen in Zusammenarbeit mit dem
verantwortlichen Arzt fiir Arbeitsmedizin festgelegt werden.

ABSCHNITT 5: MaRnahmen zur Brandbekampfung

5.1 Lo6schmittel
Geeignete Loschmittel . Léschmaflinahmen auf die Umgebung abstimmen.

Ungeeignete Loschmittel : Wasservollstrahl

5.2 Besondere vom Stoff oder Gemisch ausgehende Gefahren

Besondere Gefahren bei der : Ablaufendes Wasser von der Brandbekéampfung nicht ins Ab-
Brandbekampfung wasser oder in Wasserlaufe gelangen lassen.
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5.3 Hinweise fir die Brandbekdmpfung

Besondere Schutzausris- : Im Brandfall, wenn nétig, umgebungsluftunabhéngiges Atem-
tung fur die Brandbekamp- schutzgerat tragen.

fung

Weitere Information :  Kontaminiertes Loschwasser getrennt sammeln, darf nicht in

die Kanalisation gelangen.

Brandrickstdnde und kontaminiertes Loschwasser mussen
entsprechend den ortlichen behérdlichen Vorschriften entsorgt
werden.

ABSCHNITT 6: MalRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

6.1 Personenbezogene Vorsichtsmalinahmen, Schutzausristungen und in Notféllen anzuwen-
dende Verfahren

Personenbezogene Vor- . Siehe Schutzmalnahmen unter Punkt 7 und 8.
sichtsmalRnahmen

6.2 UmweltschutzmafRnahmen

UmweltschutzmalRhahmen . Vorsorge treffen, dass das Produkt nicht in die Kanalisation
gelangt.
Weiteres Auslaufen oder Verschutten verhindern, wenn dies
ohne Gefahr maglich ist.
Wenn gréRere Mengen verschitteten Materials nicht einge-
dammt werden kdnnen, sollen die lokalen Behérden benach-
richtigt werden.

6.3 Methoden und Material fir Rickhaltung und Reinigung

Reinigungsverfahren . Mit saugfahigem Material (z.B. Lappen, Vlies) aufwischen.
Zur Entsorgung in geeignete und verschlossene Behalter ge-
ben.

6.4 Verweis auf andere Abschnitte
Das aufgenommene Material gemaf Abschnitt Entsorgung behandeln.

ABSCHNITT 7: Handhabung und Lagerung

7.1 Schutzmafinahmen zur sicheren Handhabung

Hinweise zum sicheren Um- : Personliche Schutzausristung siehe unter Abschnitt 8.

gang Im Anwendungsbereich nicht essen, trinken oder rauchen.
Spulwasser ist in Ubereinstimmung mit 6rtlichen und nationa-
len behérdlichen Bestimmungen zu entsorgen.

Hinweise zum Brand- und . Ubliche MaRnahmen des vorbeugenden Brandschutzes.
Explosionsschutz

HygienemalRnahmen : Vor den Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
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7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung unter Beriicksichtigung von Unvertraglichkeiten
Anforderungen an Lager- . Behalter dicht verschlossen an einem trockenen, gut belifte-

raume und Behalter

ten Ort aufbewahren. Gedffnete Behélter sorgfaltig verschlie-
Ben und aufrecht lagern um jegliches Auslaufen zu verhin-
dern. Elektrische Einrichtungen/Betriebsmittel missen dem
Stand der Sicherheitstechnik entsprechen.

Weitere Angaben zu Lager- : Siehe Etikett, Packungsbeilage oder interne Vorgaben

bedingungen

Weitere Informationen zur . Keine Zersetzung bei bestimmungsgemalier Lagerung und
Lagerbestandigkeit Anwendung.

7.3 Spezifische Endanwendungen
Bestimmte Verwendung(en) : Laborchemikalien

ABSCHNITT 8: Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzaus-

rdstungen

8.1 Zu liberwachende Parameter

Contr. low - level 1

Arbeitsplatzgrenzwerte

Inhaltsstoffe CAS-Nr. Werttyp (Art der Zu Uberwachende Para- Grundlage
Exposition) meter
Natriumazid 26628-22-8 | TWA 0,1 mg/m3 2000/39/EC

Weitere Information: Zeigt die Mdglichkeit an, dass gréRere Mengen des
Stoffs durch die Haut aufgenommen werden, Indikativ

| STEL | 0,3 mg/m3 | 2000/39/EC

Weitere Information: Zeigt die Mdglichkeit an, dass gréRere Mengen des
Stoffs durch die Haut aufgenommen werden, Indikativ

MAK-Wert (eina- | 0,2 mg/m3 CH SUVA
tembarer Staub)

Weitere Information: Occupational Safety and Health Administration

KZGW (einatem- | 0,4 mg/m3 CH SUVA
barer Staub)

Weitere Information: Occupational Safety and Health Administration

Contr. high - level 2

Arbeitsplatzgrenzwerte

Inhaltsstoffe CAS-NTr. Werttyp (Art der | Zu Uberwachende Para- Grundlage
Exposition) meter
Natriumazid 26628-22-8 | TWA 0,1 mg/m3 2000/39/EC

Weitere Information: Zeigt die Mdglichkeit an, dass groRere Mengen des
Stoffs durch die Haut aufgenommen werden, Indikativ

| STEL | 0,3 mg/m3 | 2000/39/EC

Weitere Information: Zeigt die Mdglichkeit an, dass groRere Mengen des
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Stoffs durch die Haut aufgenommen werden, Indikativ

MAK-Wert (eina- | 0,2 mg/m3 CH SUVA
tembarer Staub)
Weitere Information: Occupational Safety and Health Administration
KZGW (einatem- | 0,4 mg/m3 CH SUVA
barer Staub)
Weitere Information: Occupational Safety and Health Administration

8.2 Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Technische SchutzmalRnahmen
Keine Daten verfugbar

Persdnliche Schutzausristung

Augenschutz Augenspulflasche mit reinem Wasser
Dicht schlielRende Schutzbrille
Augenschutz nach DIN EN 166 tragen.
Handschutz
Bei Spritzkontakt:
Material : Nitrilkautschuk
Durchbruchzeit : >30min
Handschuhdicke : >0,11mm
Bei Vollkontakt:
Material . Butylkautschuk
Durchbruchzeit : >480 min
Handschuhdicke : >0,4mm
Anmerkungen . Die ausgewahlten Schutzhandschuhe missen die Spezifika-
tionen der EG-Richtlinie 2016/425 und die davon abgeleitete
Norm EN 374 erfiilllen. Diese Empfehlung gilt nur fir das im
Sicherheitsdatenblatt genannte Produkt, das von uns gelie-
fert wird, und den von uns angegebenen Verwendungs-
zweck. Bitte Angaben des Handschuhlieferanten in Bezug
auf Durchlassigkeit und Durchbruchzeit beachten. Auch die
spezifischen, ortsbezliglichen Bedingungen, unter welchen
das Produkt eingesetzt wird, in Betracht ziehen, wie Schnitt-
gefahr, Abrieb und Kontaktdauer. Die arbeitsplatzspezifische
Eignung sollte mit den Schutzhandschuhherstellern abgeklart
werden.
Haut- und Korperschutz : Undurchlassige Schutzkleidung

Den Korperschutz je nach Menge und Konzentration der ge-
fahrlichen Substanz am Arbeitsplatz aussuchen.

ABSCHNITT 9: Physikalische und chemische Eigenschaften

9.1 Angaben zu den grundlegenden physikalischen und chemischen Eigenschaften
Physikalischer Zustand . flussig
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Flammpunkt :nicht entflammbar

Loslichkeit(en)
Wasserldslichkeit : vollkommen mischbar

9.2 Sonstige Angaben
Oxidierende Eigenschaften :  Der Stoff oder das Gemisch ist nicht eingestuft als oxidierend.

ABSCHNITT 10: Stabilitdt und Reaktivitat

10.1 Reaktivitat

Keine gefahrlichen Reaktionen bekannt bei bestimmungsgeméfiem Umgang.
10.2 Chemische Stabilitat

Stabil unter normalen Bedingungen.
10.3 Moglichkeit gefahrlicher Reaktionen

Gefahrliche Reaktionen . Keine Zersetzung bei bestimmungsgemaler Lagerung und
Anwendung.

10.4 Zu vermeidende Bedingungen
Zu vermeidende Bedingungen : Keine Daten verfligbar

10.5 Unvertragliche Materialien
Zu vermeidende Stoffe . Keine Daten verfugbar

10.6 Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Keine Daten verfluigbar

ABSCHNITT 11: Toxikologische Angaben

11.1 Angaben zu toxikologischen Wirkungen
Contr. low - level 1

Akute Toxizitat
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Inhaltsstoffe:

Natriumazid:

Akute orale Toxizitat :  LD50 Oral (Ratte): 27 mg/kg
Schatzwert Akuter Toxizitat: 27 mg/kg
Methode: Rechenmethode

Akute inhalative Toxizitat : LC50: 0,053 - 0,52 mg/l
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Testatmosphére: Staub/Nebel
Zielorgane: Atmungssystem

Schatzwert Akuter Toxizitat: > 0,05 mgl/l
Testatmosphare: Staub/Nebel
Methode: Fachméannische Beurteilung

Akute dermale Toxizitat . LD50 Dermal (Kaninchen): 20 mg/kg

Schatzwert Akuter Toxizitat: 20 mg/kg
Methode: Rechenmethode

Atz-/Reizwirkung auf die Haut
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Inhaltsstoffe:

Natriumazid:
Methode . OECD Prifrichtlinie 439
Ergebnis . Keine Hautreizung

Schwere Augenschadigung/-reizung
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Inhaltsstoffe:

Natriumazid:

Spezies . Rinderhornhaut
Expositionszeit . 4h

Methode . OECD Prifrichtlinie 437
Ergebnis . Keine Augenreizung

Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Sensibilisierung durch Hautkontakt
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Sensibilisierung durch Einatmen
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Inhaltsstoffe:

Natriumazid:

Art des Testes . Lokaler Lymphknotentest (LLNA)
Spezies . Maus

Methode . OECD Prdfrichtlinie 429
Ergebnis . negativ

Bewertung . Lebensgefahr bei Einatmen.

Keimzell-Mutagenitét
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.
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Art des Testes: Chromosomenaberrationstest in vitro
Testsystem: Ovarialzellen von Chinesischem Hamster

Ergebnis: negativ

Art des Testes: Schwesterchromatidaustausch-Assay
Testsystem: Ovarialzellen von Chinesischem Hamster

Ergebnis: negativ

Art des Testes: AuBerplanméafRige DNS-Synthese
Testsystem: Lungenzellen von Chinesischem Hamster

Ergebnis: negativ

Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Reproduktionstoxizitat

Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Inhaltsstoffe:

Natriumazid:
Bewertung

Kann die Organe schadigen bei langerer oder wiederholter

Exposition.

Toxizitat bei wiederholter Verabreichung

Inhaltsstoffe:

Natriumazid:
Spezies

NOAEL

LOAEL
Applikationsweg
Expositionszeit
Methode

Spezies
NOAEL

LOAEL
Applikationsweg
Expositionszeit

Ratte

5 mg/kg
10 mg/kg
Oral

24 Monate

OECD Prifrichtlinie 453

Ratte

10 mg/kg
20 mg/kg
Oral

90d
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Aspirationstoxizitat
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Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Contr. high - level 2

Akute Toxizitat

Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Inhaltsstoffe:

Natriumazid:
Akute orale Toxizitat

Akute inhalative Toxizitat

Akute dermale Toxizitat

Atz-/Reizwirkung auf die Haut

LD50 Oral (Ratte): 27 mg/kg

Schatzwert Akuter Toxizitat: 27 mg/kg
Methode: Rechenmethode

LC50: 0,053 - 0,52 mg/l
Testatmosphare: Staub/Nebel
Zielorgane: Atmungssystem

Schatzwert Akuter Toxizitat: > 0,05 mg/l
Testatmosphare: Staub/Nebel
Methode: Fachmannische Beurteilung
LD50 Dermal (Kaninchen): 20 mg/kg

Schatzwert Akuter Toxizitat: 20 mg/kg
Methode: Rechenmethode

Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Inhaltsstoffe:

Natriumazid:

Methode
Ergebnis

OECD Priifrichtlinie 439
Keine Hautreizung

Schwere Augenschadigung/-reizung
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Inhaltsstoffe:

Natriumazid:
Spezies
Expositionszeit
Methode
Ergebnis

Rinderhornhaut

4 h

OECD Priifrichtlinie 437
Keine Augenreizung

11/21



SICHERHEITSDATENBLATT
gemal Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 @

Roche CARDIAC Control D-Dimer

Version Uberarbeitet am: Datum der letzten Ausgabe:
1.6 17.03.2022 09.10.2021
Datum der ersten Ausgabe:
11.07.2017

Sensibilisierung der Atemwege/Haut
Sensibilisierung durch Hautkontakt
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Sensibilisierung durch Einatmen
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Inhaltsstoffe:

Natriumazid:

Art des Testes : Lokaler Lymphknotentest (LLNA)
Spezies . Maus

Methode . OECD Prifrichtlinie 429
Ergebnis ©  negativ

Bewertung . Lebensgefahr bei Einatmen.

Keimzell-Mutagenitéat
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Inhaltsstoffe:

Natriumazid:

Gentoxizitat in vitro . Art des Testes: Chromosomenaberrationstest in vitro
Testsystem: Ovarialzellen von Chinesischem Hamster
Ergebnis: negativ

Art des Testes: Schwesterchromatidaustausch-Assay
Testsystem: Ovarialzellen von Chinesischem Hamster
Ergebnis: negativ

Art des Testes: AuBerplanméaflige DNS-Synthese
Testsystem: Lungenzellen von Chinesischem Hamster
Ergebnis: negativ

Karzinogenitat
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

Reproduktionstoxizitat

Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei einmaliger Exposition
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.
Spezifische Zielorgan-Toxizitat bei wiederholter Exposition
Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.
Inhaltsstoffe:

Natriumazid:

Bewertung :  Kann die Organe schadigen bei langerer oder wiederholter
Exposition.
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Toxizitat bei wiederholter Verabreichung

Inhaltsstoffe:

Natriumazid:
Spezies

NOAEL

LOAEL
Applikationsweg
Expositionszeit
Methode

Spezies
NOAEL

LOAEL
Applikationsweg
Expositionszeit

Aspirationstoxizitat

Ratte

5 mg/kg

10 mg/kg

Oral

24 Monate

OECD Prifrichtlinie 453

Ratte

10 mg/kg
20 mg/kg
Oral

90d

Nicht klassifiziert nach den vorliegenden Informationen.

ABSCHNITT 12: Umweltbezogene Angaben

12.1 Toxizitat
Contr. low - level 1

Inhaltsstoffe:

Natriumazid:
Toxizitat gegentber Fischen

Toxizitat gegeniber
Daphnien und anderen wir-
bellosen Wassertieren

Toxizitét gegenliber Al-
gen/Wasserpflanzen

LC50 (Pimephales promelas (fettkdpfige Elritze)): 5,46 mg/l
Expositionszeit: 96 h

Art des Testes: Durchflusstest

Methode: OECD Priifrichtlinie 203

LC50 (Oncorhynchus mykiss (Regenbogenforelle)): 2,84 mgl/l
Expositionszeit: 96 h

Art des Testes: Durchflusstest

Methode: OECD Prifrichtlinie 203

EC50 (Daphnia magna (GrofRer Wasserfloh)): 0,4 mg/l
Expositionszeit: 48 h

EC50 (Pseudokirchneriella subcapitata (Grinalge)): 0,35 mg/l
Expositionszeit: 96 h

Art des Testes: statischer Test

Methode: OECD- Prifrichtlinie 201
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Toxizitat bei Mikroorganis-
men

Beurteilung Okotoxizitat
Akute aquatische Toxizitét

Chronische aquatische Toxi-
zitat

Toxizitat im Boden

Contr. high - level 2

Inhaltsstoffe:

Natriumazid:
Toxizitat gegentber Fischen

Toxizitat gegeniber
Daphnien und anderen wir-
bellosen Wassertieren

Toxizitat gegentber Al-
gen/Wasserpflanzen

Toxizitat bei Mikroorganis-
men

Beurteilung Okotoxizitat
Akute aquatische Toxizitat

Chronische aquatische Toxi-
zitat

Toxizitat im Boden

12.2 Persistenz und Abbaubarkeit
Contr. low - level 1

EC50 (Tetrahymena pyriformis): 5,6 mgl/l

Sehr giftig fir Wasserorganismen.

Sehr giftig fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Adsorption am Boden nicht zu erwarten.

LC50 (Pimephales promelas (fettkdpfige Elritze)): 5,46 mg/l
Expositionszeit: 96 h

Art des Testes: Durchflusstest

Methode: OECD Priifrichtlinie 203

LC50 (Oncorhynchus mykiss (Regenbogenforelle)): 2,84 mgl/l
Expositionszeit: 96 h

Art des Testes: Durchflusstest

Methode: OECD Prifrichtlinie 203

EC50 (Daphnia magna (GroRRer Wasserfloh)): 0,4 mgl/l
Expositionszeit: 48 h

EC50 (Pseudokirchneriella subcapitata (Griinalge)): 0,35 mg/l
Expositionszeit: 96 h

Art des Testes: statischer Test

Methode: OECD- Prifrichtlinie 201

EC50 (Tetrahymena pyriformis): 5,6 mgl/l

Sehr giftig fir Wasserorganismen.

Sehr giftig fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Adsorption am Boden nicht zu erwarten.
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Inhaltsstoffe:

Natriumazid:

Biologische Abbaubarkeit : Anmerkungen: Die Methoden zur Beurteilung der biologischen
Abbaubarkeit sind bei anorganischen Substanzen nicht an-
wendbar.

Contr. high - level 2

Inhaltsstoffe:

Natriumazid:

Biologische Abbaubarkeit : Anmerkungen: Die Methoden zur Beurteilung der biologischen
Abbaubarkeit sind bei anorganischen Substanzen nicht an-
wendbar.

12.3 Bioakkumulationspotenzial
Contr. low - level 1

Inhaltsstoffe:

Natriumazid:

Verteilungskoeffizient: n- . Anmerkungen: Nicht anwendbar

Octanol/Wasser

Contr. high - level 2

Inhaltsstoffe:

Natriumazid:

Verteilungskoeffizient: n- . Anmerkungen: Nicht anwendbar

Octanol/Wasser

12.4 Mobilitat im Boden
Contr. low - level 1

Keine Daten verfliigbar
Contr. high - level 2

Keine Daten verflgbar
12.5 Ergebnisse der PBT- und vPvB-Beurteilung
Contr. low - level 1

Nicht relevant
Contr. high - level 2

Nicht relevant

12.6 Andere schadliche Wirkungen
Contr. low - level 1
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Keine Daten verfligbar
Contr. high - level 2

Keine Daten verfugbar

ABSCHNITT 13: Hinweise zur Entsorgung

13.1 Verfahren der Abfallbehandlung

Produkt : Muss unter Beachtung der ortlichen behdrdlichen Vorschriften
als infektioses Material einer Sonderbehandlung zugefihrt
werden (Desinfektion und Verbrennung).

Das Eindringen des Produkts in die Kanalisation, in Wasser-
laufe oder in den Erdboden soll verhindert werden.

Keine stehenden oder flieBenden Gewéasser mit Chemikalie
oder Verpackungsmaterial verunreinigen.

Ubergabe an zugelassenes Entsorgungsunternehmen.

Kann unter Beachtung der ortlichen behdrdlichen Vorschriften
als Abwasser entsorgt werden.

Verunreinigte Verpackungen : Reste entleeren.
Wie ungebrauchtes Produkt entsorgen.
Leere Behdlter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage
zufiihren zwecks Wiedergewinnung oder Entsorgung.
Leere Behalter nicht wieder verwenden.

ABSCHNITT 14: Angaben zum Transport

14.1 UN-Nummer oder ID-Nummer
Nicht als Gefahrgut eingestuft
14.2 Ordnungsgemale UN-Versandbezeichnung
Nicht als Gefahrgut eingestuft
14.3 Transportgefahrenklassen
Nicht als Gefahrgut eingestuft
14.4 Verpackungsgruppe
Nicht als Gefahrgut eingestuft
14.5 Umweltgefahren
Nicht als Gefahrgut eingestuft
14.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir den Verwender

Anmerkungen . Kein Gefahrgut im Sinne ADR/RID, ADN, IMDG-Code, IATA-
DGR

14.7 Massengutbeférderung auf dem Seeweg gemal IMO-Instrumenten
Anmerkungen : Nicht anwendbar
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ABSCHNITT 15: Rechtsvorschriften

15.1 Vorschriften zu Sicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz/spezifische Rechtsvorschrif-

ten fur den Stoff oder das Gemisch

Gewasserschutzverordnung (GSchV 814.201)
Wassergeféahrdungsklasse . Klasse B

Contr. low - level 1

Chemikalien-Risikoreduktions- . Die Beschrankungsbedingungen fir folgende Anhange
Verordnung (ChemRRYV, SR 814.81) sollten berticksichtigt werden:
Anhang 1.11 Geféhrliche flissige Stoffe

REACH - Beschrankungen der Herstellung, des Inver-
kehrbringens und der Verwendung bestimmter geféhrli-
cher Stoffe, Gemische und Erzeugnisse (Anhang XVII)

REACH - Liste der fur eine Zulassung in Frage kom-
menden besonders besorgniserregenden Stoffe (Artikel
59).

Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 uber Stoffe, die zum
Abbau der Ozonschicht fihren

Verordnung (EU) 2019/1021 Uber persistente organi-
sche Schadstoffe (Neufassung)

Verordnung (EG) Nr. 649/2012 des Europaischen Par-

laments und des Rates Uber die Aus- und Einfuhr ge-
fahrlicher Chemikalien

Verordnung, ChemPICV (814.82)

Die Beschrankungsbedingungen fir
folgende Eintrage sollten bertick-
sichtigt werden:

Nummer in der Liste 3

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

Die Komponenten dieses Produktes sind in folgenden Verzeichnissen aufgefihrt:
AllC . Erflllt die Voraussetzungen der Liste nicht

DSL . Dieses Produkt enthalt folgende Bestandteile, die weder auf
der kanadischen NDSL- noch auf der DSL-Liste sind.

non hazardous compounds (liquid)

NZloC . Ist auf der Liste oder erflillt deren Voraussetzungen
ENCS . Erflllt die Voraussetzungen der Liste nicht
ISHL . Erflllt die Voraussetzungen der Liste nicht
KECI . Erflllt die Voraussetzungen der Liste nicht
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PICCS . Erfullt die Voraussetzungen der Liste nicht
IECSC . Erfullt die Voraussetzungen der Liste nicht
TCSI . Erfullt die Voraussetzungen der Liste nicht
TSCA . Das Produkt enthalt Substanz(en), die nicht im TSCA-
Bestandsverzeichnis gelistet sind.
TECI . Erflllt die Voraussetzungen der Liste nicht
Flichtige organische Verbin- : Verordnung tUber die Lenkungsabgabe auf flichtige organi-
dungen sche Verbindungen (VOCV)

ohne VOC-Abgabe

Richtlinie 2010/75/EU des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 24. November 2010 tiber Industrieemissionen
(integrierte Vermeidung und Verminderung der Umweltver-
schmutzung)

Nicht anwendbar

Kennzeichnung (VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008)

Gefahrenhinweise . H412 Schadlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wir-
kung.
Sicherheitshinweise :  Pravention:

P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

Entsorgung:

P501 Inhalt/ Behéalter einer anerkannten Abfallentsorgungs-
anlage zufiihren.

Contr. high - level 2

Chemikalien-Risikoreduktions- . Die Beschrankungsbedingungen fir folgende Anhéange
Verordnung (ChemRRYV, SR 814.81) sollten berticksichtigt werden:

Anhang 1.11 Gefahrliche flissige Stoffe
REACH - Beschrankungen der Herstellung, des Inver- . Die Beschrankungsbedingungen fir
kehrbringens und der Verwendung bestimmter gefahrli- folgende Eintrage sollten berlick-
cher Stoffe, Gemische und Erzeugnisse (Anhang XVII) sichtigt werden:

Nummer in der Liste 3

REACH - Liste der fur eine Zulassung in Frage kom- : Nicht anwendbar
menden besonders besorgniserregenden Stoffe (Artikel
59).
Verordnung (EG) Nr. 1005/2009 lber Stoffe, die zum : Nicht anwendbar

Abbau der Ozonschicht fithren
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Verordnung (EU) 2019/1021 ber persistente organi-
sche Schadstoffe (Neufassung)

Verordnung (EG) Nr. 649/2012 des Européischen Par-

Nicht anwendbar

Nicht anwendbar

laments und des Rates Uber die Aus- und Einfuhr ge-

fahrlicher Chemikalien

Verordnung, ChemPICV (814.82)

Nicht anwendbar

Die Komponenten dieses Produktes sind in folgenden Verzeichnissen aufgeflhrt:

AllIC

DSL

NZloC
ENCS
ISHL
KECI
PICCS
IECSC
TCSI

TSCA

TECI

Fliichtige organische Verbin-
dungen

Erfillt die Voraussetzungen der Liste nicht

Dieses Produkt enthélt folgende Bestandteile, die weder auf
der kanadischen NDSL- noch auf der DSL-Liste sind.

non hazardous compounds (liquid)

Ist auf der Liste oder erfillt deren Voraussetzungen
Erflllt die Voraussetzungen der Liste nicht

Erflllt die Voraussetzungen der Liste nicht

Erflllt die Voraussetzungen der Liste nicht

Erfillt die Voraussetzungen der Liste nicht

Erfillt die Voraussetzungen der Liste nicht

Erfillt die Voraussetzungen der Liste nicht

Das Produkt enthalt Substanz(en), die nicht im TSCA-
Bestandsverzeichnis gelistet sind.

Erfillt die Voraussetzungen der Liste nicht

Verordnung Uber die Lenkungsabgabe auf fliichtige organi-
sche Verbindungen (VOCV)
ohne VOC-Abgabe

Richtlinie 2010/75/EU des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 24. November 2010 tber Industrieemissionen
(integrierte Vermeidung und Verminderung der Umweltver-
schmutzung)

Nicht anwendbar

Kennzeichnung (VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008)
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Gefahrenhinweise : H412 Schédlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wir-
kung.
Sicherheitshinweise :  Pravention:

P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

Entsorgung:

P501 Inhalt/ Behélter einer anerkannten Abfallentsorgungs-
anlage zufuhren.

15.2 Stoffsicherheitsbeurteilung

Die Stoffbewertungen fir alle Substanzen in diesem Produkt sind entweder abgeschlossen oder tref-
fen nicht zu.

ABSCHNITT 16: Sonstige Angaben

Volltext der H-Satze

H300 . Lebensgefahr bei Verschlucken.

H310 . Lebensgefahr bei Hautkontakt.

H330 . Lebensgefahr bei Einatmen.

H373 . Kann die Organe schadigen bei langerer oder wiederholter
Exposition.

H400 . Sehr giftig fir Wasserorganismen.

H410 . Sehr giftig fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Volltext anderer Abklrzungen

ADN - Europaisches Ubereinkommen (iber die internationale Beférderung gefahrlicher Giiter auf
Binnenwasserstrassen; ADR - Ubereinkommen (iber die internationale Beférderung gefahrlicher
Guter auf der Stral3e; AlIC - Australisches Verzeichnis von Industriechemikalien; ASTM - Ameri-
kanische Gesellschaft fur Werkstoffprifung; bw - Kérpergewicht; CLP - Verordnung Uber die Ein-
stufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen, Verordnung (EG) Nr 1272/2008; CMR -
Karzinogener, mutagener oder reproduktiver Giftstoff; DIN - Norm des Deutschen Instituts fir
Normung; DSL - Liste heimischer Substanzen (Kanada); ECHA - Europaische Chemikalienbe-
hérde; EC-Number - Nummer der Europaischen Gemeinschaft; ECx - Konzentration verbunden
mit X % Reaktion; ELx - Beladungsrate verbunden mit x % Reaktion; EmS - Notfallplan; ENCS -
Vorhandene und neue chemische Substanzen (Japan); ErCx - Konzentration verbunden mit x %
Wachstumsgeschwindigkeit; GHS - Global harmonisiertes System; GLP - Gute Laborpraxis;
IARC - Internationale Krebsforschungsagentur; IATA - Internationale Luftverkehrs-Vereinigung;
IBC - Internationaler Code fur den Bau und die Ausriistung von Schiffen zur Beforderung geféahr-
licher Chemikalien als Massengut; IC50 - Halbmaximale Hemmstoffkonzentration; ICAO - Inter-
nationale Zivilluftfahrt-Organisation; IECSC - Verzeichnis der in China vorhandenen chemischen
Substanzen; IMDG - Code — Internationaler Code fiir die Beférderung geféhrlicher Giiter mit See-
schiffen; IMO - Internationale Seeschifffahrtsorganisation; ISHL - Gesetz- Uber Sicherheit und
Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz (Japan); ISO - Internationale Organisation fir Normung;
KECI - Verzeichnis der in Korea vorhandenen Chemikalien; LC50 - Lethale Konzentration fir 50
% einer Versuchspopulation; LD50 - Lethale Dosis fiir 50 % einer Versuchspopulation (mittlere le-
thale Dosis); MARPOL - Internationales Ubereinkommen zur Verhiitung der Meeresverschmut-
zung durch Schiffe; n.o.s. - nicht anderweitig genannt; NO(A)EC - Konzentration, bei der keine
(schadliche) Wirkung erkennbar ist; NO(A)EL - Dosis, bei der keine (schadliche) Wirkung erkenn-
bar ist; NOELR - Keine erkennbare Effektladung; NZIoC - Neuseeléndisches Chemikalienver-

20/ 21



SICHERHEITSDATENBLATT
gemal Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 @

Roche CARDIAC Control D-Dimer

Version Uberarbeitet am: Datum der letzten Ausgabe:
1.6 17.03.2022 09.10.2021
Datum der ersten Ausgabe:
11.07.2017

zeichnis; OECD - Organisation fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung; OPPTS -
Biro fur chemische Sicherheit und Verschmutzungsverhitung (OSCPP); PBT - Persistente, bio-
akkumulierbare und toxische Substanzen; PICCS - Verzeichnis der auf den Philippinen vorhan-
denen Chemikalien und chemischen Substanzen; (Q)SAR - (Quantitative) Struktur-
Wirkungsbeziehung; REACH - Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parliaments
und des Rats beziglich der Registrierung, Bewertung, Genehmigung und Restriktion von Chemi-
kalien; RID - Regelung zur internationalen Beférderung gefahrlicher Giter im Schienenverkehr;
SADT - Selbstbeschleunigende Zersetzungstemperatur; SDS - Sicherheitsdatenblatt; SVHC - be-
sonders besorgniserregender Stoff; TCSI - Verzeichnis der in Taiwan vorhandenen chemischen
Substanzen; TECI - Thailand Lagerbestand Vorhandener Chemikalien; TSCA - Gesetz zur Kon-
trolle giftiger Stoffe (Vereinigte Staaten); UN - Vereinte Nationen; UNRTDG - Empfehlungen der
Vereinten Nationen Uber den Transport geféhrlicher Glter; vPvB - Sehr persistent und sehr bio-
akkumulierbar

Die Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt entsprechen nach bestem Wissen unseren Er-
kenntnissen zum Zeitpunkt der Uberarbeitung. Die Informationen sollen lhnen Anhaltspunkte fiir
den sicheren Umgang mit dem in diesem Sicherheitsdatenblatt genannten Produkt bei Lagerung,
Verarbeitung, Transport und Entsorgung geben. Die Angaben sind nicht Ubertragbar auf andere
Produkte. Soweit das in diesem Sicherheitsdatenblatt genannte Produkt mit anderen Materialien
vermengt, vermischt oder verarbeitet wird oder einer Bearbeitung unterzogen wird, kénnen die
Angaben in diesem Sicherheitsdatenblatt, soweit sich hieraus nicht ausdricklich etwas anderes
ergibt, nicht auf das so gefertigte neue Material Ubertragen werden.
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