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KIT

1. INFORMACE O LATCE/PRIPRAVKU A VYROBCI

1.1 IDENTIFIKACE VYROBKU FOB Gold Calibrator

Katalogové ¢islo 11573
1.2 VYROBCE SENTINEL CH SpA - Via Robert Koch, 2 - 20152 Milano
» 5 Telefonni ¢islo vyrobce: [(+)39] 02 3455 141
1.3 V PRIPADE NOUZE Obrat’te se na nejblizsi sluzbu prvni pomoci.

Tistiov4 telefonni linka vyrobce: [(+)39] 02 3455 141

2. SLOZENI VYROBKU A UDAJE O SLOZKACH

SOUCASTI KITU:

REAGENCIE KOD POCATECNI KONCENTRACE KLASIFIKACE
FOB Gold Calibrator Lyo 2x2mL 21573A NENI nebezpeény
Azid sodny < 0.1 % (w/w) CAS# 26628-22-8

Odkaz na bezpec¢nostni list o nebezpecnych chemickych sloucenindch a piipravcich vytvofeny v souladu se
smérnicemi 67/548/CE a 88/379/CE a nasledujicimi dpravami a zménami.

16. DALSI INFORMACE

Vyrobek je uréen pouze pro IN VITRO diagnostické ticely.

NENI URCENO K VNITRNIMU POUZITL

Uvedené informace uvnitf jsou korigovany s daty venkovnimi a vylucuji jakékoliv zaruky spojené
s konecnym pouZzitim produktu, pfijemce je v kazdém ptipadé zodpovédny za zji§téni mistnich
nafizeni a za jejich dodrZovéni.

LEGENDA )
N/D = NEUVEDENY
N/A = NEAPLIKOVATELNY
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SOUCASTI KITU

1. INFORMACE O LATCE/PRIPRAVKU A VYROBCI

1.1 SOUCASTIKITU  FOB Gold Calibrator: 21573A / 41573A

1.2 VYROBCE SENTINEL CH SpA — Via Robert Koch, 2 - 20152 Milano
Telefonni ¢islo vyrobee: [(+)39] 02 3455 141

1.3 V PRIPADE NOUZE Obrat'te se na nejbliZii sluzbu prvni pomoci.
Tistiova telefonni linka vyrobce: [(+)39] 02 3455 141

2. SLOZENI VYROBKU A UDAJE O SLOZKACH

Tento vyrobek neobsahuje zZadné nebezpecné slozky v mnoZstvi vét§Sim neZ jsou prahové hodnoty uvedené v
nafizenich 67/548/EEC a 88/379/EEC a dodatcich, tykajicich se modifikace, tpravy, klasifikace, znaceni a
baleni nebezpec¢nych latek.

V soucasné dobé nejsou Zadné informace ani indikace tykajici se nebezpecnych vlastnosti vyrobku.

3. INFORMACE O MOZNEM NEBEZPECI

Musi byt dodrZovana béZna hygienicka opatfeni v souvislosti s manipulaci s biologickym materidlem.
UPOZORNENI: Pro piipravu preparitu byl pouzit materil lidského piivodu. Tento materidl byl testovén
schvilenymi reagenciemi a byl shleddn negativnim na pfitomnost HBsAg, HCV a na protilatky proti HIV 1 a
HIV 2. JelikoZz Zadna znama metoda nemuZe zarucit s Uplnou jistotou, Ze vyrobky derivované z lidské krve
nepfendseji infekci, se v§emi komponenty zlidské krve se musi zachdzet jako s potenciondlné infekénim
materidlem. Azid sodny reaguje s olovem a médi za vzniku potenciondlné¢ vybusnych azidi. Exponované
povrchy kovi by mély byt oSetieny 10% roztokem hydroxidu sodného.

4. POKYNY PRO PRVNI POMOC

Pti zasazeni oci: vyplachovat oc¢i vodou.

Pti zasazeni kiiZze: omyt vodou.

Pfi poziti: vyhledejte 1ékate.

Instrukce pro 1ékare: symptomatickd 1écba 1ékarem

5. POKYNY PRO PRIPAD POZARU
Hasici média: bez omezeni.
Tepelny rozklad: neni pfedpokldddn nebezpecny rozklad..

6. OPATRENI PRI NAHODNEM UNIKU

Po rozliti: tekutinu zied’te vodou a vysuste absorbujicim materidlem.
Materidl pouZity pro vysouseni: bez omezeni.

Specidlni opatfeni limitujici likvidaci odpadu nenf nutné.

7. MANIPULACE A SKLADOVANI
7.1 Manipulacni opatfeni: Zadné specidlni pozadavky.

7.2 Skladovaci podminky: Skladujte v t€sné uzavienych obalech v chladu.
Spolecné skladovan{ s: bez omezeni

8. OMEZENI EXPOZICE A OCHRANNE PROSTREDKY

TLV: N/D

Ochrana dychacich cest: Zddna

Ochrana o¢i: Zadna

Ochrana rukou: rukavice na jedno pouziti. Omyt ruce pfed prestdvkou a koncem préce.
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9. FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1 Skupenstvi: prasek 9.7 Teplota vzplanuti: N/D
9.2 Barva: bila 9.8 Samozdipalnost N/D
9.3 Zépach: Bez zdpachu 9.9 Mez vybusnosti: N/D
9.4 pH: N/D 9.10 Tenze par: N/D
9.5 Teplota tani : N/D 9.11 Tlak par: N/D
9.6 Teplota varu: N/D 9.12 Hustota: N/D

9.13 Rozpustnost ve vod¢: rozpustny

10. STABILITA A REAKTIVITA
Nebezpecné reakce: pfi vhodném pouziti - Zadné.
Nebezpe€né produkty rozpadu: Zaddné

11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE
LD50 dsta: nejsou zndmé.

LD50: nejsou zndmé.

LD50 pokoZzka: nejsou zndmé.

LD50 inhalace: nejsou zndmé.

Toxikologické informace: MoZnost intoxikace neni dosud zndma.

12. EKOLOGICKE INFORMACE
Udaje nejsou k dispozici.

13. INFORMACE O ZNESKODNENI
Pouzité reagencie musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi, ndrodnimi a federdlnimi ptedpisy.

14. INFORMACE PRO PREPRAVU
Tento vyrobek neni pfedmétem soucasnych regulaci pro transport nebezpe¢ného zbozi.

15. PRAVNI PREDPISY
Vyrobek nevyzaduje specidlni znaceni, v souladu s piislusSnymi EEC direktivami, tykajici se
ptipravy nebezpecného materidlu.

16. DALSI INFORMACE

Vyrobek je uréen pouze pro IN VITRO diagnostické ucely.

NENI URCENO K VNITRNIMU POUZITL

Uvedené informace uvnitf jsou korigovany s daty venkovnimi a vylucuji jakékoli zdruky spojené
s kone¢nym pouZitim produktu, pfijemce je v kazdém ptipadé zodpovédny za zji§téni mistnich
nafizeni a za jejich dodrZovéni.
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