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Katalogové Cislo: 11523D

SENTINEL

Né&zev: RF Cal Set 5x1 mL (10-20-40-80-120 IU/mL)

ODDIL 1. IDENTIFIKACE LATKY/SMESI A SPOLECNOSTI/ PODNIKU

1.1. Identifikace vyrobku

Obchodni nazev: RF Cal Set 10-20-40-80-120 IU/mL - 1mL
Obchodni kod: 21523C/D/E/F/G

1.2. Prislusna poutziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
Pouze pro in vitro diagnostiku.
Pouze pro profesiondlni pouziti.

1.3. Informace o poskytovateli bezpecnostniho listu

SENTINEL CH SpA

Via Robert Koch, 2 - 20152 Milano Telefon (+)39 02 3455 141 (pti oteviraci dobé)
Osoba odpovédna za bezpecnostni listy: customerservice@sentinel.it

1.4 Tisnova volani

Toxikologické informacni stfedisko  Telefon: +420224 919 293

Na Bojisti 1 +420 224 915 402

120 00 Praha 2 (nepretrzita |ékarska sluzba)

1.5 Informace o dodavateli v CR

GALlI spol. s.r.o. Telefon: +420 481 689 050
Ke Stadionu 179 Fax: +420 481 689 051
Semily, 513 01 E-mail: info@gali.cz

Web: www.gali.cz
ODDIL 2. IDENTIFIKACE NEBEZPECNOSTI
2.1. Klasifikace latky nebo smési
Kritéria dle 1272/2008 (CLP):
Oznaceni/ Symboly: Zadné.

Dalsi nepftiznivé ucinky na lidské zdravi a Zivotni prostredi:
Nejsou Zadna dalsi rizika.

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

Symboly: Zadné.

Rizika: Z4adna.

Pokyny pro bezpecné zachazeni: Zadné.

Zvlastni ustanoven: Z4adna.

Zvlastni ustanoveni dle ptilohy XVII REACH ve znéni pozdéjsich predpisu:
Z4adné.

2.3. DalSi nebezpecnost
vPvB latky Z4adné.
PBT latky Z4adné.

Dalsi nebezpecnost:

UPOZORNENI: Pro vyrobu tohoto produktu bylo pouzito lidské sérum od vybranych darct. Kazdy
darce byl testovan licencovanymi reagenciemi a byl shledan negativnim na pfitomnost HBsAg, HCV,
HIV1 a HIV2 protilatek. Vzhledem k tomu, Ze Zadna metoda nemUze poskytnout Gplnou jistotu v tom,
Ze produkty odvozené od lidské krve nebudou zdrojem ptenosu infekénich agens, je doporuceno
zachazet s timto materidlem se stejnou opatrnosti jako se vzorky od pacientd.
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Katalogové Cislo: 11523D

SENTINEL

Né&zev: RF Cal Set 5x1 mL (10-20-40-80-120 IU/mL)

ODDIL 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:

Mnoistvi Nazev Identifikacni Cislo Klasifikace
3.1/2/Akutni oralni toxicita 2 H300
Index: 011-004-00-7 %
4.1/A1 Akutni toxicita pro vodni
CAS: 26628-22-8 prostifedi 1 H400
>20.01%-<0.1% | Azid sodny
4.1/C1 Chronicka toxicita pro vodni
EC: 247-852-1 prostiedi 1 H410 @
H410
EUHO032

ODDIL 4. POKYNY PRO PRVNi POMOC

4.1. Popis pokyntl pro prvni pomoc
Pti kontaktu s kGzi: Dikladné omyjte mydlem a tekouci vodou.

Pfi kontaktu s oc¢ima: Ihned dukladné omyvejte oko proudem dCisté vody po dobu
nékolika minut. Vyjméte z o¢i kontaktni ¢ocky pro lepsi omyti.
Pokud podrazdéni oci pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc.

PFi poziti: Pokud se necitite dobfe, vyhledejte Iékafskou pomoc.
PFi vdechnuti: PostiZenou osobu ihned pFfemistéte zkontaminovaného

prostfedi na dobfe vétrané misto. Postizenou osobu umistéte
do takové polohy, ve které bude mozné klidné dychat.

vevs

4.2. NejcastéjSi symptomy a efekty - akutni a opozdéné
Zadné.

4.3. Pokyny tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osetfeni
Lécba: Z4adna.

ODDIL 5. PROTIPOZARNi OPATRENI

5.1. Hasici média

Doporucena hasici média: Vodni sprej, CO..
Hasici média, kterd nesmé;ji byt
z bezpecnostnich divodl pouZita: Zadna.

SENTINEL CH. spa - Ph. 439 02 41
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Katalogové Cislo: 11523D

SENTINEL

Né&zev: RF Cal Set 5x1 mL (10-20-40-80-120 IU/mL)

5.2. Zvlastni nebezpeci vyplyvajici z pfitomné latky nebo smési

Nevdechujte spaliny a uvolnéné plyny.

Horeni produkuje husty koufr.

5.3. Pokyny pro osoby hasici pozar

Pfi haseni pouzivejte odpovidajici ochranu dychacich cest. Kontaminovanou vodu, ktera byla pouzita
pro haseni, zlikvidujte dle platnych predpisi. Nevylévejte do odpadu. Pokud je to bezpecné,
odstrafite neposkozené nadoby z bezprostredni blizkosti postiZzeného prostoru.

ODDIL 6. OPATRENI V PRIPADE NAHODNEHO UNIKU

6.1. Opatreni pro ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové postupy

PouZivejte ochranny odév a rukavice. Odstrante vsechny zdroje horeni.
Evakuujte prfitomné osoby do bezpedi. Zajistéte ochranna opatieni (viz oddil 7 a 8).

6.2. Opatieni na ochranu Zivotniho prostiedi

Zamezte Uniku do pady, povrchovych a podzemnich vod ¢i kanalizace. Zabezpecte kontaminovanou
vodu, kterad byla pouZita pro cisténi, a ekologicky ji zlikvidujte. V pfipadé uniku plynl ¢i Uniku do
kanalizace nebo pfi kontaminaci pldy ¢i vegetace, uvédomte prislusné spravni organy.

Material pro zabezpecdeni Uniku: absorpcni material, pisek, zemina.

6.3. Metody pro omezeni Uniku a material pro cisténi

Omyjte velkym mnoZstvim vody.

6.4. Odkaz na jiné ¢asti dokumentu

Viz oddil 8 a 13 pro vice informaci.

ODDIL 7. MANIPULACE A SKLADOVANI

7.1. Opatieni pro bezpecné zachazeni
Vyhnéte se kontaktu s pokozkou, o¢ima. Vyhnéte se kontaktu s vypary a jejich inhalaci.
Pfi praci nejezte a nepijte.

Pro dalsi informace viz oddil 8.

7.2. Podminky pro bezpecné skladovani, véetné neslucitelnych latek a smési

2-8°C

Neskladujte spolec¢né s potravinami, napoji a krmivy pro zvifata.
Neslucitelné materialy: Zadné.

Skladovaci prostory: Adekvatné odvétravané prostory.

7.3. Zvlastni opatreni pro pouziti

Z4dna.
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Katalogové Cislo: 11523D

SENTINEL

Né&zev: RF Cal Set 5x1 mL (10-20-40-80-120 IU/mL)

ODDIL 8. OMEZENi EXPOZICE / OSOBNi OCHRANNE PROSTREDKY
8.1. Kontrolni parametry

Azid Sodny — CAS: 26628-22-8

ACGIH — LTE (8h): 0.1 mg/m? - STE: 0.3 mg/m? — Chovani: orientaéné.

EU - LTE: 0.1 mg/m>— STE: 0.3 mg/m® — Poznamky: Absorpce k.
DNEL hodnoty expozi¢nich limitd: N.A.

PNEC hodnoty expozi¢nich limitG: N.A.

8.2. Omezeni expozice

Ochranné bryle.
Laboratorni plast.

Ochrana o¢i:
Ochrana pokozky:
Ochrana rukou: Jednorazové ochranné rukavice.

Ochrana dychacich cest: Neni nutna pro bézné poutziti dle spravné laboratorni praxe.
Tepelnd rizika: Zadna.

Kontrola environmentalni expozice: Zadna.

ODDIL 9. FYZIKALNi A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Fyzikdlni a chemické vlastnosti Hodnota Metoda
Vzhled a barva Nazloutld kapalina -
Zapach Bez zdpachu -
Prahova hodnota zdpachu N.A -
pH 7,1 -
Bod tani/bod tuhnuti N.A. -
Bod varu a rozmezi varu N.A. -
Bod vzplanuti N.A. -
Hustota par N.A. -
Horlavost (pevné latky, plyny) N.A. -
Mira vyparovani N.A. -
Tlak par N.A. -
Relativni hustota 1.016 -
Rozpustnost ve vodé Rozpustny -
Rozpustnost v tucich N.A. -
Rozdélovaci koeficient: n-oktanol / voda N.A. -
Teplota samovzniceni N.A -
Teplota rozkladu N.A -
Viskozita N.A -
Vybusné vlastnosti N.A -
Oxidativni vlastnosti N.A -
9.2. Ostatni informace

Vlastnosti Hodnota Metoda
Misitelnost N.A -
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Katalogové Cislo: 11523D

SENTINEL
Né&zev: RF Cal Set 5x1 mL (10-20-40-80-120 IU/mL)
Rozpustnost v tucich N.A -
Vodivost N.A -
Skupiny latek dle jejich vlastnosti N.A -

ODDIL 10. STALOST A REAKTIVITA

10.1. Reaktivita

Nejsou zndmy nebezpecné reakce.

10.2. Chemicka stabilita

Stabilni pfi béZnych podminkach.

10.3. MozZnost vzniku nebezpecénych reakci
Azid sodny mUZe reagovat s olovem a médi za vzniku vybusnych azid(.
10.4. Podminky, kterych je tfeba se vyvarovat
Kontakt s olovem a médi.

10.5. Nekompatibilni materialy

Silné kyseliny, oxidacni agens.

10.6. Nebezpecné produkty rozkladu

Zadné.

ODDIL 11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

11.1. Informace o toxikologickych ucincich

Toxikologické informace o smési:
N.A.

Toxikologické informace tykajici se hlavnich latek pfitomnych ve smési:
Azid Sodny — CAS: 26628-22-8

a) Akutni toxicita:

Test: LD50 - Podani: Oralni - Druh: Potkan 27 mg/kg - Zdroj: RTECS
Test: LD50 - Podani: KoZni - Druh: Kralik 20 mg/kg - Zdroj: RTECS

Pokud neni specifikovano jinak, pro nasledujici parametry dle Nafizeni 453/2010/EC plati N.A.
a) Akutni toxicita
b) Podrazdéni/ poleptéani kize
c) Vainé poskozeni/ poleptani oci
d) Podrazdéni dychacich cest a kize
e) Mutagenita zarodecnych bunék
f) Karcinogenita
g) Reprodukéni toxicita
h) Toxicita pro specifické cilové organy (STOT) jednorazova expozice
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Katalogové Cislo: 11523D

SENTINEL

Né&zev: RF Cal Set 5x1 mL (10-20-40-80-120 IU/mL)

i) Toxicita pro specifické cilové organy (STOT) opakovana expozice
j)  Nebezpecnost pfi vdechnuti

ODDIL 12. EKOLOGICKE INFORMACE

12.1. Toxicita

Pouzivejte v souladu se spravnou laboratorni praxi tak, aby se zabrdnilo znecisténi Zivotniho
prostredi.

Nepouzivejte v blizkosti kvetoucich rostlin: produkt je toxicky pro véely.

Azid Sodny — CAS: 26628-22-8

Endpoint: LC50 — Druh: Ryby — délka trvani v hodinach: 96 — mg/I: N.A.

Endpoint: EC50 — Druh: Daphnia — délka trvani v hodinach: 48 — mg/I: N.A.

12.2. Pfetrvavani a rozlozitelnost

Z4dné.
N.A.

12.3. Bioakumulacni potencial

N.A.

12.4. Mobilita v padé

N.A.

12.5. Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Latka / smés neobsahuje latky PBT / vPvB.

12.6. Jiné nepftiznivé ucinky

Z4dné.

ODDIL 13. POKYNY K LIKVIDACI

13.1. Metody nakladani s odpady

Recyklujte, je-li to mozné. Zlikvidujte v souladu s platnymi predpisy.
ODDIL 14. INFORMACE O PREPRAVE

14.1. UN Cislo

Neni klasifikovan jako nebezpecny ve smyslu dopravnich predpisu.
14.2. UN znaceni pro pirepravu

N.A.
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Katalogové Cislo: 11523D

SENTINEL

Né&zev: RF Cal Set 5x1 mL (10-20-40-80-120 IU/mL)

14.3. Tfida/tfidy nebezpecnosti pro pfepravu

N.A.

14.4. Obalova skupina

N.A.

14.5. Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi

N.A.

14.6. Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uZivatele

N.A.

14.7. Preprava velkych objem( podle pfilohy Il MARPOL73 / 78 a predpisu IBC
N.A.

ODDIL 15. INFORMACE O PREDPISECH

15.1. Bezpecnostni, zdravotni a ekologické predpisy, vztahujici se k latce nebo smési

Smérnice 67/548/EEC (Klasifikace, baleni a znaleni nebezpeténych latek). Smérnice 99/45/EEC
(Klasifikace, baleni a znaceni nebezpecnych ptipravkd). Smérnice 98/24/EC (Rizika vztahujici se
k chemickym latkdm pFi manipulaci s nimi). Smérnice 2000/39/EC (Limitni hodnoty expozice na
pracovisti). Smérnice 2006/8/CE. Nafizeni (CE) cislo 1907/2006 (REACH), nafizeni (CE) Cdislo
1272/2008 (CLP), nafizeni (CE) ¢islo 790/2009.

V pripadé potreby je mozné dalsi informace vyhledat:

Smérnice 2003/108/CE (,,Cinnosti spojené s rizikem vaznych nehod“) ve znéni pozdéj$ich predpisti.
Nafizeni (EC) Cislo 648/2004 (detergenty)

1999/13/EC (VOC smérnice).

Ustanoveni tykajici se smérnic 82/501/EC (Seveso), 96/82/EC (Seveso IlI): N.A.

15.2. Posouzeni chemické nebezpecnosti
Z4dné.

ODDIL 16. DALSI INFORMACE

PIné znéni R- vét a H-vét ve vztahu k oddilu 3:

H300 P¥i poziti mize zpUsobit smrt.

H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.

H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gcinky.
EUHO032 Uvoliuje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami.

Upravené Casti predchozi verze:

2. Identifikace nebezpecnosti

3. Slozeni/ informace o slozkach

6. Opatreniv pfipadé nahodného uniku

8. Omezeni expozice/ osobni ochranné prostredky
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Katalogové Cislo: 11523D

SENTINEL

Né&zev: RF Cal Set 5x1 mL (10-20-40-80-120 IU/mL)

9. Fyzikalni a chemické vlastnosti
10. Stalost a reaktivita

13. Pokyny k likvidaci

15. Informace o predpisech

Tento dokument byl vypracovdn kompetentni osobou, ktera prosla odpovidajicim Skolenim.

Hlavni literdrni zdroje:

ECDIN — Environmental Chemicals Data and Information Network — Joint Research Centre.
Commision of the European Communities

SAX's DANGEROUS PROPERTIES OF INDUSTRIAL MATERIALS — Eight Edition — Van Nostrand Reinold
CCNL — Appendix 1

Informace uvedené v tomto bezpecnostnim listu jsou zaloZeny na nasich nejlepSich aktudlnich
zkuSenostech a znalostech, a to k vySe uvedenému datu vydani tohoto dokumentu. Tyto informace
se vztahuji vyhradné k produktu, jehozZ se tento dokument tyka. Tento dokument neposkytuje Zadné
zaruky, tykajici se kvality vySe uvedeného produktu. Je povinnosti uZivatele, aby zajistil takové
podminky pfi pouzivani tohoto produktu, kdy tyto informace budou pfimérené a ucelné
aplikovatelné s ohledem na specifické zamyslené pouziti produktu.

Tento bezpecénostni list rusi a nahrazuje vSechny jeho pfedchazejici verze.

Mod. 9b_rev. 2 — Data: 03/06/2015 SENTINEL “ Via Fiotert Ko Mhors 2152 Wty

Stranka9:z9 www.sentineldiagnostics.com



