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1. IDENTIFIKACE LATKY / SMESI A SPOLECNOSTI / PODNIKU

1.1 Identifikace vyrobku
Obchodni nazev:
Katalogové dCislo:

1.2 Pouziti pripravku

Uréené/ doporucéené pouziti pfipravku:

1.3 Informace o vyrobci
Diagnosticum Inc.
Attila street 126.
H-1047 Budapest

1.4 Informace o dodavateli v CR
GALI spol. s.r.o.
Ke Stadionu 179
Semily, 513 01

1.5 Tisfiova volani
Toxikologické informacni stfedisko
Na Bojisti 1
120 00 Praha 2

2. IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI

2.1 Celkova klasifikace pfipravku:
Kritéria dle 1272/2008 (CLP):
Oznaceni/ Symboly:

HbA1c Control Set
318CON

Pro in vitro diagnostiku.

Telefon: +36-1-380-4500
Fax.: +36-1-369-4383
E-mail: mail@diagnhosticum.hu

Web: www.diagnosticum.hu

Telefon: +420 481 689 050
Fax: +420 481 689 051

E-mail: info@gali.cz
Web: www.gali.cz

Telefon: +420 224 919 293
+420 224 915 402
(nepretrzita Iékarska sluzba)

Zadné.

DalSi nepfiznivé ucinky na lidské zdravi a Zivotni prostfedi:

2.2 Oznaceni
2.2. Prvky oznaceni

Nejsou Zadna dalsi rizika.

Produkt neni klasifikovan jako nebezpecny dle 1272/2008 (CLP).

Symboly:

Rizika:

Pokyny pro bezpeéné zachdazeni:
Zvlastni ustanovent:

Zadné.
Zadna.
Zadné.
Zadna.

Zvlastni ustanoveni dle prilohy XVII REACH ve znéni pozdéjsich predpisU:

2.3. Dalsi nebezpecnost
vPvB latky:
PBT latky:

Zadné.

Zadné.
Zadné.

UPOZORNENI: Pro vyrobu tohoto produktu byly pouzity lidské erytrocyty od vybranych darch. Kazdy
darce byl testovan licencovanymi reagenciemi a byl shleddn negativnim na pfitomnost HBsAg, HCV,
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HIV1 a HIV2 protilatek. Vzhledem k tomu, Ze Zddnd metoda nemUzZe poskytnout Gplnou jistotu v tom,
Ze produkty odvozené od lidské krve nebudou zdrojem prenosu infekénich agens, je doporuceno
zachazet s timto materidlem se stejnou opatrnosti jako se vzorky od pacientd.

3. SLOZENi/ INFORMACE O SLOZKACH

3.1. Latky

N.A.

Latky vPvB: Zadné.

Latky PBT: Zadné.

Nebezpecné slozky ve smyslu nafizeni CLP a souvisejicich klasifikaci:
Zadné.

4. PRVNi POMOC

4.1 Pokyny pro prvni pomoc

Vseobecné pokyny: Seznamte se s bezpecnostnim listem. V pfipadé potireby
konzultujte s |ékarfem.

Po inhalaci Zajistéte prisun cerstvého vzduchu. Pokud zasazeny
nedych3, zajistéte umélé dychani. Kontaktujte lékare.

Po kontaktu s kazi Dukladné omyjte mydlem a tekouci vodou.

Po kontaktu s o¢ima Vyplachujte vodou po dobu nékolika minut.

Pokud nosite kontaktni Cocky, vyjméte je z oci. Pokud

podrazdéni oli pretrvava, vyhledejte Iékarskou pomoc.
Po poziti Vyplachnéte usta vodou, pokud je zasaZzeny pfi védomi.

Pokud se necitite dobfe, vyhledejte |ékaFskou pomoc.

4.2 Nejcastéji se vyskytujici symptomy
Z4dna data.

4.3 Indikace okamzité Iékarské pomoci a specialni 1écba
Z4adna data.

5. OPATRENI PRI POZARU

5.1 Hasiva
Vhodna hasiva Voda, suchd chemickd, oxid uhliCity, alkohol-rezistentni
péna.
5.2 Zvlastni rizika Zadna zvlastni rizika.

5.3 Zvlastni ochranné pomticky pfi haseni V pripadé potieby pouZijte ochranu dychacich cest.

6. OPATRENI V PRiIiPADE NAHODNEHO UNIKU

V pripadé pochybnosti kontaktujte osobu odpovédnou za dodrzovani hygieny a bezpecnosti.

6.1 Opatieni pro osobni ochranu: Zamezte vzniku prachu. Zamezte vdechovani par,
prachu a plynu. Zajistéte dostatecnou ventilaci.
PouZivejte laboratorni plast a rukavice.
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6.2 Opatieni pro ochranu Zivotniho prostredi: Zamezte Uniku smési, pokud je to moZné provést
bezpecné. Zamezte Uniku smési do pudy,
povrchovych i spodnich vod a kanalizace.

6.3. Metody pro omezeni Uniku a material pro CiSténi
Omyjte velkym mnoZstvim vody.

6.4. Odkaz na jiné ¢asti dokumentu
Viz oddil 13 pro vice informaci.

7. MANIPULACE A SKLADOVANI

7.1 Manipulace: Zamezte kontaktu s kGizi a o¢ima. Zamezte vzniku
prachu a aerosoll. Zajistéte dostatecnou ventilaci
v prostorach, kde je se smési manipulovano.
UdrZujte mimo zdrojd ohné. Nekurte!

7.2 Skladovani: Skladujte smés v uzaviené nadobé na chladném
misté. DodrZujte teplotu uvedenou na obale.

7.3 Konkrétni pouZiti: Zadna data.

8. OMEZOVANI EXPOZICE / OSOBNi OCHRANNE PROSTREDKY

8.1 Kontrolované hodnoty:
Slozky s meznimi hodnotami, které vyzaduji monitoring
Neobsahuje slozky, které vyzaduji monitoring na pracovisti.

8.2 Kontrola expozice Manipulujte se smési vsouladu se spravnou
laboratorni praxi a s hygienou, GLP, GCP. Myjte si
ruce pfi pferuseni prace i po jejim skonceni.

Individudlni omezeni expozice:

Respiracni expozice Neni vyZzadovdna.
Expozice rukou Rukavice.
Expozice oci Ochranné bryle.
Expozice klize Laboratorni plast.

9. FYZIKALNi A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1 Obecné informace:

Vlastnosti:

Vzhled lyofilizovany roztok
Zapach N/A
Prah zapachu N/A
pH N/A
Bod tani N/A
Bod tuhnuti N/A
Teplota varu / rozmezi bodu varu: N/A
Bod vzplanuti N/A
Vyparovani N/A
Hoflavost N/A
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Min./max. hoflavost
Vybusnost

Tenze par

Hustota par

Hustota

Rozpustnost ve vodé
Koeficient n-oktanol/voda
Teplota samovzniceni
Teplota rozkladu
Viskozita

Oxidacni vlastnosti

9.2 Dalsi informace:
Zadné.

10. STALOST A REAKTIVITA

10.1 Chemicka stabilita:
10.2 Reaktivita:

10.3 Podminky, kterym je tfeba zameazit:

10.4 Nebezpecné reakce:

10.5 Materidly, kterym je tfeba zameazit:

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu:

11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

Informace o toxikologickych ucincich:
Akutni toxicita

Drazdivost

Ziravost

Senzibilizace

Chronicka toxicita

Karcinogenita

Mutagenita
Reprodukéni toxicita
Zvlastni vlivy konkrétnich slozek:

N/A
N/A
N/A
N/A
N/A
N/A
N/A
N/A
N/A
N/A
N/A

Stabilni pti dodrzovani uvedenych podminek.
Zadna data.
Z4adna data.
Z4adna data.
Z4adna data.
Z4adna data.

N/A
N/A
N/A
N/A
N/A

IARC: Zadnd ze slozek obsazenych v tomto
produktu pfi hladinach vétsich nebo rovnych 0,1%
neni identifikovana jako pravdépodobny, mozny
nebo potvrzeny karcinogen.

N/A

N/A

74dnd data.

Zvlastni vlivy organové toxicity- opakovana expozice: Zadna data.

Rizika po vdechnuti:

Potencialni ucinky na zdravi:
Po inhalaci

Po poziti
Po kontaktu s kuzi
Po kontaktu s o¢ima

Z4dna data.

Muze byt skodlivy po inhalaci. Mlze zpusobit
podrazdéni dychacich organd.

Muze byt Skodlivy po spolknuti.

Muze byt Skodlivy, pokud pronikne k{zi.

Muze zpUsobit podrazdéni odi.
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12. EKOLOGICKE INFORMACE

12.1 Toxicita N/A
12.2 Persistence a rozlozitelnost N/A
12.3 Bioakumulacni potencial N/A
12.4 Mobilita v padé N/A
12.5 Vysledky studii bioakumulace a perzistence N/A
12.6 Dalsi nepfiznivé ucinky MizZe byt Skodlivy pro Zivotni prostredi.

13. POKYNY PRO ODSTRANOVANI

13.1 Pokyny pro likvidaci

Reagencie: Likvidace musi byt provedena v souladu s platnymi
normami o likvidaci biologického odpadu. Kontaktujte
certifikovanou sluzbu pro likvidaci tohoto materidlu.

Obalovy material: Likvidujte jako nepouZity produkt. Vycisténé obaly
mohou byt uréeny pro recyklaci.

14. INFORMACE PRO PREPRAVU

14.1 UN kéd

Ndmofrni doprava IMDG: Bez omezeni
Silniéni doprava ADR/ Letecka doprava RID: Bez omezeni
Zelezni¢ni doprava IATA: Bez omezeni

14.1 UN nazev pro zasilku

Namofini doprava IMDG: Neni nebezpecny pro prepravu.
Silniéni doprava ADR/ Letecka doprava RID: Neni nebezpecny pro prepravu.
Zelezni¢ni doprava IATA: Neni nebezpecny pro prepravu.

14.3 T¥ida transportniho rizika
IMDG: - ADR/RID: - IATA: -

14.4 Oznaceni baleni:
IMDG: - ADR/RID: - IATA: -

14.5 Nebezpedi pro Zivotni prostiedi:
IMDG: - ADR/RID: - IATA: -

14.6 Specialni opatfeni pro uzivatele:
Zadna data.

15. INFORMACE O PREDPISECH

Tento bezpecnostni list vznikl v souladu se Smérnici (EC) 453/2010.

15.1 Pravni predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi:
Neni vyZadovano.
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15.2 Posouzeni chemické nebezpecnosti:
Neni vyZadovano.

16. DALSi INFORMACE

Dle Smérnic Smérnice (EC) 453/2010.

H-véty a R — véty v kapitole 3:

Zadné.

Vyrobek je uréen pouze pro in vitro diagnostiku, ktery je uréen pouze pro profesionalni zdravotnické
pouziti. Neni uréeno k vnitfnimu pouZiti.

Uvedené udaje jsou zalozeny na nasich soucasnych znalostech, nicméné nepredstavuji zaruku pro
jakékoliv konkrétni vlastnosti produktu a na jejich zakladé nevznikd Zadny smluvni pravni vztah.
Diagnosticum Inc. nenese odpovédnost za pripadné sSkody vzniklé v dlsledku manipulace nebo
kontaktu s vySe uvedenym produktem.

Tento dokument rusi a nahrazuje vSechny predchozi verze.




