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KOHTA 1: Aineen tai seoksen ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot

1.1 Tuotetunniste
- Kauppanimike: ISTAT ACT Control Level 1 (Plasma Vial) / iSTAT ACT Control
Level 2 (Plasma Vial) / iSTAT PT Control Level 1 (Plasma Vial) /
iSTAT PT Control Level 2 (Plasma Vial)

- Artikkelinumero:
06P17-13 PLASMA
06P17-14 PLASMA
06P17-15 PLASMA
06P17-16 PLASMA

1.2 Aineen tai seoksen merkitykselliset tunnistetut kaytét ja kaytot, joita ei suositella
Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

- Aineen / valmisteen kaytto: In Vitro diaknostiseen kayttdon

" 1.3 Kayttoturvallisuustiedotteen toimittajan tiedot

- Toimittaja:
Abbott GmbH & Co.KG (Point of Care Division)
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany
Tel.: (+49)-6122-58-1389

MSDS-Support@Abbott.com

*1.4 Hatapuhelinnumero
Tel.: (+49)-6122-58-1389
Myrkytystietokeskus Puh.: 09 - 471 977 (24 t/vrk)

KOHTA 2: Vaaran yksildinti

- 2.1 Aineen tai seoksen luokitus

- Luokitus asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
Tama tuote on arvioitu asetuksen (EU) nro 1272/2008 (CLP) luokituskriteereilla sekd maailmanlaajuisesti
yhdenmukaistetulla kemikaalien luokitus- ja merkintajarjestelméalla (GHS). Tama tuote ei tayta
luokittelukriteereja CLP-asetuksen eikda GHS-jarjestelman mukaan.

' 2.2 Merkinnat
- Merkinnét asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti: Tarpeeton
- Varoitusmerkit: Tarpeeton
- Huomiosana: Tarpeeton
- Vaaralausekkeet: Tarpeeton
- Altistusreitit:

Veriteitse tarttuvat patogeenit ja mahdollisesti tartuntavaaralliset materiaalit:
- vahingoittunut iho
- limakalvot (mukaan luettuina nenén, suun ja kurkun limakalvot)
- parenteraalinen kontakti (esim. injektiona, pistona)"
(jatkuu sivulta 2)
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2.3 Muut vaarat

Tuote siséltdd inmisperaisia aineosia. Ihmisperéisten tuotteiden valittdmaa tartuntariskia ei voida poissulkea
mink&an tunnetun testin avulla, minka tdhden kaikkia ihmisperaisia aineita tulee pitdd mahdollisesti tartuttavina.

- PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset:
- PBT: Ei voida kayttaa.
- vVPvB: Ei voida kayttaa.

KOHTA 3: Koostumus ja tiedot aineosista
* 3.2 Seokset

- Vaarallisia aineosia: Tarpeeton
- Lisétietoja: Katso kohdasta 16 taydellinen H-vaaralausekkeiden kuvaus.

KOHTA 4: Ensiaputoimenpiteet

4.1 Ensiaputoimenpiteiden kuvaus

- Jos tuotetta on hengitetty:
Huolehdittava riittavasta raittiin ilman saannista; kdannyttadva varmuuden vuoksi l1aakarin puoleen.

- Jos tuotetta joutuu iholle:

Tuotteen kanssa kosketuksissa olleet vaatteet riisuttava. Altistunut alue pestéva vedella ja saippualla. Ladkérin
apu ja asianmukainen seuranta on tarpeen.

- Jos ainetta paasee silmiin:
Silmi& huuhdotaan varovasti vedelld useita minuutteja. Piilolinssit on otettava pois, jos se onnistuu helposti.

Huuhtelua on jatkettava. L&akarin apu ja asianmukainen seuranta on tarpeen. K&det on pestéva késittelyn
jalkeen.

- Jos ainetta on nielty: Suu on huuhdeltava vedella. Laakarin apu ja asianmukainen seuranta on tarpeen.

4.2 Tarkeimmat oireet ja vaikutukset, seka valittomat etta viivastyneet: Ei odotettavissa.

* Ohjeita laakarille:
Tuote siséltéda ihmisperaisia aineosia ja/tai mahdollisesti tartuntavaarallisia aineita. Lisatietoja on
pakkausselosteessa/kayttbohjeissa. Ihmisperéisten tuotteiden valittdmaa tartuntariskia ei voida poissulkea
mink&an tunnetun testin avulla, minka tdhden kaikkia ihmisperéisia aineita tulee pitdd mahdollisesti tartuttavina.

4.3 Mahdollisesti tarvittavaa valitonta ladketieteellista apua ja erityishoitoa koskevat
ohjeet:
Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 5: Palontorjuntatoimenpiteet

5.1 Sammutusaineet
- Sopivat sammutusaineet:
Kemiallinen jauhe, hiilidioksidi (CO2), vesisuihku tai tavanomainen jauhe.
- Varoitus: CO2 syrjayttéda ilman suljetuissa tiloissa ja saattaa aiheuttaa hapenpuutteen ilmassa.
- Suuremmat palot: Té&han tuotteeseen ei liity yksildllisid kemiallisia tai reaktiivisuuteen liittyvia vaaroja, jotka
(jatkuu sivulta 3)
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vaikuttaisivat palontorjuntaa koskeviin paatéksiin. Sammutuksessa kaytetdan ymparistéon soveltuvia
menetelmia.

' 5.2 Aineesta tai seoksesta johtuvat erityiset vaarat
T&han tuotteeseen ei liity yksildllisia kemiallisia tai reaktiivisuuteen liittyvia vaaroja, jotka vaikuttaisivat
palontorjuntaa koskeviin paatoksiin.
Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

- 5.3 Palontorjuntaa koskevat ohjeet
- Erityinen suojavarustus:
Suurissa tulipaloissa kaytettdva kuumuutta ja tulta kestavia henkildkohtaisia suojavarusteita ja hyvaksyttya
ylipainehengityslaitetta.

KOHTA 6: Toimenpiteet onnettomuuspaastoissa

6.1 Varotoimenpiteet, henkildnsuojaimet ja menettely hatatilanteessa
Késiteltdva mahdollisesti tartuntavaarallisena materiaalina.
Valtettava pdlyn muodostumista.
Jos materiaalia vapautuu tai vuotaa, altistuminen on minimoitava kayttdmalla asianmukaista suojavarustusta
kohdan 8 mukaisesti. Suojautumattomat henkilét pidettava loitolla.

6.2 Ymparistoon kohdistuvat varotoimet Erikoistoimenpiteita ei tarvita.

' 6.3 Suojarakenteita ja puhdistusta koskevat menetelmaét ja -valineet
Kostuta pély vesisuihkulla.
Aine on kerattava ja laitettava sopivaan jateastiaan.
Pélynimurointi (HEPA-suodatin tai vastaava on suositeltava) tai jaunemaiset markapyyhintatuotteet pélyn
levidmisen estamiseksi.

Onnettomuuspaikka puhdistetaan huolellisesti; thhan soveltuvat:
l[Ammin vesi ja puhdistusaine tai vastaava puhdistusaine.

Kéyta sopivaa desinfiointiainetta. Valitse desinfiointiaine, joka tehoaa veriteitse tarttuviin seka muihin mikrobeihin,
joita odotat ympéristéssé olevan. Desinfiointiaine, joka tehoaa Mycobacterium tuberculosis -bakteeriin on yleensa
tehokas kaikkia tunnettuja viruksia seka iti6itd muodostamattomia bakteereita vastaan ja soveltuu useimmissa
kliinisissa laboratoriotilanteissa.

HUOMIO: Kaupallisia desinfiointiaineita tulee kayttaa valmistajan ohjeiden mukaisesti. Desinfiointiaineet ovat
yleensa vaarallisia kemikaaleja, jotka reagoivat moniin kemikaaleihin, materiaaleihin ja elavaan kudokseen. Hanki
ja tarkista valmistajan turvallisuustiedot ennen desinfiointiaineen kayttoa.

Havita roiskunut ja saastunut materiaali kansallisten, paikallisten ja alueellisten maaraysten mukaisesti. Katso
kohdasta 13 lisatietoa, joka voi vaikuttaa tdman tuotteen saastuttamien materiaalien havittdmiseen.

" 6.4 Viittaukset muihin kohtiin
Turvallista kasittelyd koskevia ohjeita kohdassa 7.
Henkildkohtaista suojavarustusta koskevia ohjeita kohdassa 8.
Aineen havitysta koskevia ohjeita kohdassa 13.

SF—
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KOHTA 7: Kasittely ja varastointi

* 7.1 Turvallisen kéasittelyn edellyttamat toimenpiteet:
Kasiteltdva mahdollisesti tartuntavaarallisena materiaalina.

- Palo- ja rdjahdyssuojaohjeet: Syttyva - hienojakoinen pdly saattaa rajahtaa.

* 7.2 Turvallisen varastoinnin edellyttamat olosuhteet, mukaan luettuina

yhteensopimattomuudet
- Varastointi:

- Varastotiloille ja siiliGille asetettavat vaatimukset: Saadaan séilyttda ainoastaan alkuperaisastioissa.
- Yhteisvarastointiohjeet: Saadaan sailyttda ainoastaan alkuperéisastioissa.

- Lisétietoja varastointiehtoihin:
Lisatietoja tuotteen sailytyksesta 16ytyy tuoteselosteesta tai tuotteen etiketista.

* 7.3 Erityinen loppukaytto: Merkittavia lisétietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 8: Altistumisen ehkaiseminen ja henkildonsuojaimet

* 8.1 Valvontaa koskevat muuttujat
- Aineosat, joilla on ty6paikalla valvottavat raja-arvot:
Tuote ei sisalla merkittédvia maaria aineita, joilla on tydpaikalla valvottavat raja-arvot.

* 8.2 Altistumisen ehkaiseminen
- Henkil6kohtainen suojavarustus:

- Yleiset suoja- ja hygieniatoimenpiteet: )
Pida aina ylla hyva siisteys ja noudata yleisid varotoimia. Al& sy®, juo tai séilyté elintarvikkeita ja juomia
alueilla, joilla kemikaaleja tai naytteitéd kaytetdén. Pese kédet ennen taukoja, reagenssien ja naytteiden
késittelyn jalkeen ja tyévuoron lopussa.

Mahdollisesti tartuntavaarallisen materiaalin kasittelyd koskevia yleisia varotoimia ja muita asianmukaisia
bioturvallisuuskaytantéja on noudatettava.

- Hengityssuoja:
Tuotteen normaali kayttd ja sailytys - hengityssuojausta ei tarvita, jos tilojen tuuletus on hyva.

Pienet roiskeet (esim. niin pienet, ettd ne voidaan puhdistaa paperipyyhkeella tai pienelld sorbenttilapulla) -
hengityssuojausta ei pitéisi tarvita, jos tilojen tuuletus on hyva.

Muut poikkeavat olosuhteet (esim. roiskunut maéara on liian suuri puhdistettavaksi k&silla olevilla
materiaaleilla) - k&ytd asianmukaista ilmaa puhdistavaa hengityslaitetta, jos ilman kemikaalipitoisuus saattaa
ylittdd (mahdollisen) edelld kuvatun altistusrajan.

Vaarallisten aineiden hatatilanteet tai palontorjunta - k&yta hyvaksyttya hengityssuojausta.
Noudattakaa erityista varovaisuutta, jos kemiallinen pitoisuus ylittaa ylla mainitun rajahdyspitoisuuden rajan.

- Kéasien suojaus:
Kéyta tiiviitd k&sineitd, jos k&dden odotetaan joutuvan kosketuksiin materiaalin kanssa. Havita saastuneet

késineet kaytdn jalkeen soveltuvan lainsdadannén ja hyvien laboratoriokaytantéjen mukaisesti.
(jatkuu sivulta 5)

SF —



i l Sivu: 5/9

Abbott Kayttoéturvallisuustiedote

1907/2006/EY, 31 artikla mukainen

© Abbott Laboratories ~ Painatuspaivamaara 26.02.2019 Versionumero 2 Tarkistus: 12.06.2017

Kauppanimike: ISTAT ACT Control Level 1 (Plasma Vial) / iSTAT ACT Control
Level 2 (Plasma Vial) / iSTAT PT Control Level 1 (Plasma Vial) /
iSTAT PT Control Level 2 (Plasma Vial)

(jatkuu sivulta 4)

- Kasineiden materiaali ja kdsinemateriaalin lapaisyaika:
Kasinemateriaalin on sovelluttava kéytettavaksi mikrobiologisessa laboratoriossa ja sen mitatun
lapaisyajan on oltava vahintdan 30 minuuttia, esimerkiksi EN374-normin luokan 2 suojausindeksin
mukaista (tai vastaavan alueellisen normin mukaan). HUOM: tdma& suositus koskee vain téssa
turvallisuustiedotteessa ilmoitettua tuotetta. Kun sita liuotetaan tai sekoitetaan muiden aineiden kanssa,
ota yhteyttd hyvaksyttyjen késineiden toimittajaan.

- Silmien suojaus:
Kéyta suojalaseja tai muita silm&suojaimia. Jos roiskeet ovat mahdollisia, kdytd kokokasvonsuojusta tai
suojalaseja.

- Kehon suojaus:
Normaali kaytté: suojaa oma vaatetus roiskeilta ja pieniltéd vuodoilta. Kéyta laboratoriotakkia (tai muuta

laitoksen edellyttam&a suojavaatetusta). Suuret vuodot (esim. vuodot, jotka voivat imeytya vaatteisiin): kayta

asianmukaista vetta hylkivaa suojusta vaatteiden paalla.

KOHTA 9: Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

9.1 Fysikaalisia ja kemiallisia perusominaisuuksia koskevat tiedot
- Yleiset ohjeet

- Olomuoto:
- Muoto: Kiinted
- Véri: keltaisenruskea
- Haju: mieto
- Hajukynnys: Ei maératty.
- pH-arvo: Ei voida kayttaa.
* Tilanmuutos:
- Sulamis- tai jaatymispiste: Ei maaratty.
- Kiehumispiste ja kiehumisalue: Ei maaratty.
- Leimahduspiste: Ei sovellu.

- Syttyvyys (kiinteét aineet, kaasut): Ei maaratty.
Ei voida kayttaa.

- ltsesyttymislampétila: Tuote ei ole itsestdan syttyva.
Ei maaratty.
- Rajahtavyys: Tuote ei ole rajahdysvaarallinen.
Ei maaratty.
- Réjahdysvaaran kriittiset raja-arvot:
- alempi: Ei maératty.
- ylempi: Ei maaratty.
- Héyrynpaine: Ei voida kayttaa.
- Tiheys: Ei maaratty.
- Suhteellinen tiheys: Ei maaratty.
- Héyrystymisnopeus: Ei voida kayttaa.

- Liukenevuus/sekoittuvuus:
- Veteen: Ei sekoittuva tai vaikeasti sekoittuva

(jatkuu sivulta 6)
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- Viskositeetti:
- Dynaaminen: Ei voida kayttad.
9.2 Muut tiedot Merkittévia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 10: Stabiilisuus ja reaktiivisuus

*10.1 Reaktiivisuus Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
*10.2 Kemiallinen stabiilisuus:
- Lampdhajaantuminen / véaltettavéat olosuhteet:
Ei hajaantumista maaraystenmukaisessa varastoinnissa ja kasittelyssa.

*10.3 Vaarallisten reaktioiden mahdollisuus: Ei tiedossa vaarallisia reaktioita.
*10.4 Valtettavat olosuhteet: Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

*10.5 Yhteensopimattomat materiaalit: Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
*10.6 Vaaralliset hajoamistuotteet: Tiedossa ei ole vaarallisia hajoamistuotteita.

KOHTA 11: Myrkyllisyyteen liittyvat tiedot

*11.1 Tiedot myrkyllisista vaikutuksista
- Valitéon myrkyllisyys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Luokittelua koskevat LD/LC50-arvot:
- Aineosat (100% puhdasta ainetta): Ei sovellu.

- Ensisijainen arsyttava vaikutus:
- Ihosyodvyttavyys/ihoarsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Vakava silmévaurio/silméa-arsytys Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.

- Herkistyminen: Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.

- Toksikologisia lisédtietoja: Ei mitaan.
- Kohde-elimet/jarjestelméit: Ei tiedossa
- CMR-vaikutukset eli syopaa aiheuttavat, perimaa vaurioittavat ja lisdantymiselle vaaralliset
vaikutukset
- Sukusolujen perimaa vaurioittavat vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Syopaa aiheuttavat vaikutukset Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Lisdantymiselle vaaralliset vaikutukset
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys [ kerta-altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivéat tayty.
- Elinkohtainen myrkyllisyys [ toistuva altistuminen
Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.
- Aspiraatiovaara Saatavilla olevien tietojen perusteella luokituskriteerit eivat tayty.

SF—
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KOHTA 12: Tiedot vaarallisuudesta ymparistolle

*12.1 Myrkyllisyys
- Myrkyllisyys vesistdille: Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
"12.2 Pysyvyys ja hajoavuus: Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
12.3 Biokertyvyys: Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.
*12.4 Liikkuvuus maaperassa: Merkittavia lisitietoja ei ole saatavilla.

- Ekologisia lisétietoja
- Yleisohjeita: Ei yleensa vesist6a vaarantava.

*12.5 PBT- ja vPvB-arvioinnin tulokset
- PBT: Ei voida kayttaa.
- vPvB: Ei voida kayttaa.

*12.6 Muut haitalliset vaikutukset: Merkittavia lisatietoja ei ole saatavilla.

KOHTA 13: Jatteiden kasittelyyn liittyvat nakokohdat

13.1 Jatteiden kasittelymenetelmat
Laboratoriojatteen havittdmista koskevia yhdenmukaisia EC:n sd&nnoksid ei ole. Yleensa laboratoriojate on
viranomaisten erityisvalvonnassa.

- Yleisohjeita:
Havitettava kansallisten ja paikallisten sd&dnnosten seka laitoksen vaatimusten mukaisesti. Seuraavat asiat
voivat olla erityisen tarkeita harkittaessa asianmukaista havittdmistapaa:
- Mahdollisesti tartuntavaarallinen. Katso lisatietoja kohdasta 4, Tietoa laakintdhenkiléstolle.
- Katso kohdasta 6, Puhdistus-/keraystoimet tietoja siita, milloin laitoskohtaiset tai lainsdadéanndlliset
vaatimukset siséltavat mahdollisesti tartuntavaarallisen jatteen kasittelyn.

- Eurooppalainen Jéateluettelo:
Olkaa hyva ja ottakaa yhteytta paikallisiin viranomaisiin saadaksenne Euroopan jateluettelon (European Waste
Catalogue) mukaiset jatteidenkasittelykoodit.

- Seuraavat jatteidenkasittely luokat ovat mahdollisia:
18 01 07: muut kuin nimikkeessa 18 01 06 mainitut kemikaalit.

- Puhdistamattomat pakkaukset
Saastuneen pakkausmateriaalin havittdmisessa noudatetaan soveltuvia paikallisia s&éanndksia ja laitoksen
kaytantoja.
- Suositus:
Saastumattomat pakkaukset voidaan toimittaa kierratykseen. Katso soveltuvat paikalliset sdanndkset ja
laitoksen kaytannot.
Saastuneen pakkausmateriaalin havittdmisessa noudatetaan soveltuvia paikallisia s&anndksia ja laitoksen
kaytantoja.
- Suositeltava puhdistusaine: Vesi, johon tarvittaessa lisatdan puhdistusaineita.

SF —
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KOHTA 14: Kuljetustiedot

*14.1 YK-numero

- ADR, ADN, IMDG, IATA Tarpeeton
14.2 Kuljetuksessa kaytettava virallinen nimi
- ADR, ADN, IMDG, IATA Tarpeeton

14.3 Kuljetuksen vaaraluokka
- ADR, ADN, IMDG, IATA

- luokka Tarpeeton
" 14.4 Pakkausryhma
- ADR, IMDG, IATA Tarpeeton
*14.5 Ymparistovaarat
- Marine pollutant: Ei

" 14.6 Erityiset varotoimet kayttajalle Ei voida kayttaa.
- Kuljetus/lisétietoja

- ADR

- Huomautuksia: Ei rajoitettu kuljetuksen suhteen.
- IMDG

- Huomautuksia: Ei rajoitettu kuljetuksen suhteen.
- 1ATA

- Huomautuksia: Ei rajoitettu kuljetuksen suhteen.

KOHTA 15: Lainsaadantoa koskevat tiedot

15.1 Nimenomaisesti ainetta tai seosta koskevat turvallisuus-, terveys- ja
ymparistdsaannokset tai -lainsdadanto

- Direktiivi 2012/18/EU
- Nimetyt vaaralliset aineet - LIITE | sisdltavi& aineita ei ole lueteltu

*15.2 Kemikaaliturvallisuusarviointi Kemikaaliturvallisuusarviointia ei ole tehty.

KOHTA 16: Muut tiedot

Annetut tiedot perustuvat tdménhetkisiin tietoihimme. Abbott Laboratories ei takaa néiden tietojen tai niiden
sisaltdmien suositusten tarkkuutta tai taydellisyytta. NAMA TIEDOT EIVAT MYOSKAAN MUODOSTA SUORAA
EIKA EPASUORAA TAKUUTA TUOTTEIDEN TURVALLISUUDEN, TUOTTEIDEN MYYNTIKELPOISUUDEN TAI
TUOTTEIDEN TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUDEN OSALTA.

Nama tiedot eivat korvaa terveydenhuollon ammattilaisen antamia neuvoja eivatka ne ole suosituksia mihink&an
erityiseen hoitomuotoon. Niité ei ole tarkoitettu lisd&méaén, muuttamaan eikd korvaamaan tuotteen laaketieteellista
kaytt6a koskevia tietoja. Abbott Laboratories ei vastaa néiden tietojen kaytdsta seuraavista tuloksista eika
satunnaisista tai seuraamuksellisista vahingoista, menetetty tuotto mukaan lukien. Suoraa tai oletettua takuuta
patenttia, tekijanoikeuksia tai tavaramerkkia koskevista loukkauksista ei mydnneta.

(jatkuu sivulta 9)
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(jatkuu sivulta 8)

- Taydellinen H-vaaralausekkeiden kuvaus on esitetty kohdassa 3:
Huomautus: Vastaavat H-lausekkeet koskevat puhtaita aineita.

- Toimittajan yhteyshenkil6:
Abbott GmbH & Co.KG (Point of Care Division)
Tel.: (+49)-6122-58-1389

* Lyhenteet ja lyhytnimet:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (Division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent
LD50: Lethal dose, 50 percent
PBT: hitaasti hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten
vPVB: erittdin hitaasti hajoavien ja erittéin voimakkaasti biokertyvien
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