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DIAGNOSTICS .
Datum revize: 10_09_2021

DVVtest® 10, DVVtest® 25 810, 825

1. Identifikace produktu:

Obsah: 810 - 10 lahvicek, 2,0ml/ lahvicku
825 - 10 lahvicek, 5,0ml/ lahvicku

Pouziti: Pro In Vitro Diagnostické pouZiti

Spoleénost: Biomedica Diagnostics Inc.
94 Wentworth Road, PO Box 1030
Windsor, Nova Scotia, CANADA BON 2T0
Tel: 1-902-798-5105
Fax: 1-902-798-1025
Email: info@biomedicadiagnostics.com
Web: www.biomedicadiagnostics.com

Distributor: Diagnostica, a.s.
Za Trati 686, Praha 9, CR
Tel: +420 266 315 909, +420 607 905 298
Fax: +420 266 316 000
E-mail: info@diagnostica.cz
Web: www.diagnostica.cz

Telefonni ¢islo pro naléhavé situace:

Toxikologické informacni stfedisko, Na Bojisti 1, Praha 2 zajiStuje v nepretrzitém provozu celorepublikovou telefonickou

Iékarskou informadni sluzbu pro pfipady akutnich otrav lidi a zvifat.
Konzultace se poskytuji na 2 konzultaénich linkach: +420 224 919 293 a +420 224 915 402.

2. ldentifikace rizika

2.1. Klasifikace latky nebo smési
Dle Smérnice o nebezpecnych pfipravcich EC 1272/2008 o klasifikaci, znaceni a baleni latek.

Zdravotni rizika

Vazné poSkozeni/podrazdéni oci Kategorie 2 H319
Rizika pro zivotni prostiedi

Nebezpecny pro vodni organismy s dlouhodobymi nasledky Kategorie 3 H412
Shrnuti

V kontaktu s kyselinou vytvafi velmi toxicky plyn. Drazdi oci. Nebezpecny pro Zivotni prostfedi v pfipadé niku do vody.

2.2. Oznaceni
Dle Smérnice o nebezpecnych pfipravcich EC 1272/2008 o klasifikaci, znageni a baleni latek.

Piktogram

Signalni slovo  Varovani

Hazardni oznaceni:

H319 Zpusobuje vazné podrazdeni o¢i.

H412 Skodlivé pro vodni organizmy s dlouhodobymi nasledky.
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Preventivni opatieni

P264 Po manipulaci se dikladné omyjte.
P273 Zabrante Uniku do Zivotniho prostiedi.
P280 PouZijte ochranu odi / oblicejovy tit.

Situacni opatieni
P305 + 351 + 338 PFi styku s oima: Opatrné promyvejte vodou nékolik minut. Pokud je to mozné, odstrafte kontaktni
Cocky a pokradujte v promyvani.

P337 + 313 Pokud pretrvava podrazdéni odi, vyhledejte Iékafskou pomoc.

Skladovani

N/A.

Likvidace

P501 Likvidujte obsah a obaly v souladu s mistnimi pfisluSnymi platnymi regulacemi.

Pfidatné informace
EUHO032 V kontaktu s kyselinami uvolfiuje velice toxicky plyn.

2.3. DalSi Informace
Neni klasifikovana jako PBT nebo vPvB latka nebo smés.

3. Slozenilinformace o komponentech:

Chemicky nazev Koncentrace CAS/EC | REACH INDEX Klasifikace
Chlorid vapenaty, dihydrat 15-20% | 10085048 1 : Eye Irit 2, H319
Vinylpyrrolidinone polymer 1-5% 9003__39_8 - - -

Acute Tox. 2, H300
. , 26628-22-8 Acute Tox 1, H310
* _ 0, - | - . )
Azid Sodny 01-1% 247-850-1 011-004-00-7 Aqua Acute 1, H400

Aqua Chronic. 1, H410

*Tato slozka ma expozicni limity pro slouena pracovisté.

4. Prvni pomoc:

Obecné informace
Zajistéte, aby zdravotnicky personal byl uvédomen s pfitomnym materialem a spravné vybaven osobnimi
ochrannymi prostfedky.

4.1. Prvni pomoc

Zasazeni o€i: V pfipadé zasaZeni o€i vyplachnéte velkym mnoZstvim vody po dobu alespof 15 minut. Pro dikladné
vyplachnuti nadzvedévejte prsty i ofni vicka. Vyjméte kontakini Coky. Pokud pfetrvavaji potiZe,
vyhledejte |ékafe.

Zasazeni pokozky: Pfi kontaktu s pokozkou oplachnéte vodou a mydlem. Pokud se objevi podrazdéni nebo pokud
pfetrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc.

Pii poziti: Pfi poZiti, za pfedpokladu ze postizeny je pfi védomi, vyplachnéte Usta vodou. Vyhledejte Iékafskou
pomoc.

Pii vdechnuti: ~ Pfemistéte se na Cerstvy vzduch. Pokud obé&t nedycha, poskytnéte umélé dychani. Pokud je dychani
obtizné, poskytnéte kyslik. Vyhledejte Iékafskou pomoc, pokud se objevi nebo pretrvavaji symptomy.

Vazné podrazdéni ofi.

Pfi poziti mGZe zpUsobit podraZzdéni a nevolnost.
Symptomy zahrnuji svédéni, paleni, zarudnuti a slzeni.
4.3. Specifické pokyny pro lé¢bu

OSetfujte symptomaticky. Symptomy mohou byt opozdéné.
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5. Protipozarni opatieni a informace:

Hoflavost:
Roztoky jsou nehorlavé. Krabicky, navody k pouZiti a lyofilizované reagencie jsou hoflavé.

5.1. Hasici prostfedky

Vhodné hasici prostiedky
Vodni proud, oxid uhlicity, suché chemikalie nebo materialy vhodné pro okolni oheri.

Nevhodné hasici prostiedky
Nejsou znama.

5.2. Specificky hazard
Ohen vytvafi toxické a drazdivé plyny. Béhem dekompozice teplem se mize uvolfiovat vypary kyseliny azidovodikové.

5.3. Doporuceni pro hasice

Vybaveni
Pouzivejte samostatny dychaci pfistroj. PouZivejte ochranny odév.

Postup
Pouzijte postupy dle okolniho ohné.

6. Opatreni pfi nahodném uniku €i rozliti:

6.1 Osobni ochrana, vybaveni a postupy

Bézny personal

Zabrante tvorbé prachu. Zajistéte, ze pouze potfebny personal manipuluje s timto produktem. Nesahejte na poSkozené obaly
nebo rozlity material bez fadného ochranného vybaveni.

Zachranny personal
Pouzijte doporucené ochranné prostfedky, viz sekce 8.

6.2. Opatreni pro zivotni prostredi

Zabrante prdniku do pitnych a odpadnich vod a kanalizace. Produkt obsahuje malé mnozstvi Azidu Sodného, ktery reaguje
s médi, olovem, mosazi a pajkou v potrubnich systémech a vytvafi potencionainé explozivni azidy kov(. Pro likvidaci
postupuijte dle nalezitych procedur.

6.3. Skladovani a likvidace uniklého materialu
Smette nebo vysajte rozsypanou pevnou latku, pouzijte absorbéni material pro rozlitou kapalinu a skladujte ve vhodném
obalu pro likvidaci. Likvidujte dle pfislusnych platnych mistnich regulaci o skladovani a likvidaci materialu, viz sekce 13.

6.4. Reference na dalSi sekce
Pro osobni ochranné prostfedky viz sekce 8. Pro likvidaci materialu viz sekce 13.

7. Manipulace a skladovani:

7.1.0patreni pro bezpe€né zachazeni
Zabrarite vdechovani prachu. Zabrante kontaktu s kizi a ofima. Zajistéte vhodnou ventilaci prostor s tvorbou prachu.
Ddkladné se omyjte po manipulaci s materialem. Zajistéte vhodnou industrialni hygienu na pracovisti.

7.2. Skladovani
Skladuijte pfi 2 — 8°C (35 — 46°F).
Skladujte uzaviené mimo inkompatibilni material.

7.3. Specifické pouziti
DVVtest® obsahuje nafedéné Russel's Viper Venom Time (dRVVT) méfeni uréené k determinaci Lupus Antikoagulans (LA)
v plazmé pacienta.

8. Kontrola expozice a osobni ochrana:
8.1. Kontrolni parametry

Expozi¢ni limity
UK EH40 Expozi¢ni limity na pracovisti (WELS)

Slozka CAS Typ Hodnota
. . STEL 0,3 mg/m3
Azid Sodny 23328-22-8 TWA 0.1 mg/m3
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EU indikativni expozi€ni limitni hodnoty dle direktivy 91/322/EEC, 200/39/EC, 2006/15/EC, 2009/161/EU

Slozka CAS Typ Hodnota

. , STEL 0,3 mg/m3
Azid Sodny 23328-22-8 TWA 0.1 mg/m3
Biologicky limit
Neni uveden.

Doporuéené pozorovaci procedury
Standardni.

Odvozena hladina bez efektu (DNEL)
Data nejsou dostupna.

Piedpokladané koncentrace bez efektu (PNECs)
Data nejsou dostupna.

Expozice
UK EH40 WEL: Kozni
Azid Sodny (CAS 26628-22-8) MUzZe byt vstfeban skrz pokozku.

8.2. Expozicni kontroly

Vhodné technickeé kontroly
Rizika spojena s pouzivanim produktu musi byt minimalizovana pfijetim vhodnych opatfeni pro ochranu a prevenci. Pracovni
postup by mél byt navrzen tak, aby nedochazelo k uvoliovani nebezpeénych latek nebo ke inhalaci prachu a vypard.

Osobni ochranné prostiedky

Obecné informace
Osobni ochranné prostfedky by mély byt vybrany dle CEN standardu.

Ochrana o¢i, obliceje
Ochranné bryle nebo obliCejovy Stit.

Ochrana pokozky
Vhodné rukavice rezistentni na chemikalie. lhned odstrante kontaminované obleceni.

Ochrana dychacich cest
V pfipadé nedostatecné ventilace nebo v pfipadé rizika vdechnuti prachu pouzijte vhodné prostiedky ochrany dychacich
cest s filtrem Castic.

Tepelna ochrana
Dle potfeby pouZijte vhodné tepelné ochranné prostfedky.

Hygienické postupy
Zachéazejte s materialem dle vhodnych technickych a bezpe&nostnich opatfeni.

Unik do zivotniho prostredi
Nahlaste v3echny tniky materiélnu vedeni zafizeni nebo dozoru provozu.
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9. Fyzikalni a chemické vlastnosti:

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Vzhled Bily, lyofilizovany prasek
Zapach Neni
Meze zapachu ND

pH ND

Bod tani, bod mrazu ND
Prvotni bod varu a rozmezi varu ND

Bod vzplanuti ND
Pomér odpafovani ND
Hoflavost ND

Horni a dolni limit hoflavosti a vybusnosti ND
Hustota par ND

Tlak par ND
Relativni hustota ND
Rozpustnost Rozpustny
Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda ND

Bod samo vzplanuti ND

Bod rozkladu ND
Viskozita ND
Viybu$né vlastnosti ND
Oxidacni vlastnosti ND

ND = Data nejsou dostupna.

9.2. DalSi informace
Nejsou dostupné zadné dalsi relevantni informace.

10. Stabilita a reaktivita:

10.1. Reaktivita
Produkt je stabilni za normalnich podminek pfi pouZiti, skladovani a transportu.

10.2. Chemicka Stabilita
Material je stabilni za normainich podminek.

10.3. Moznost nebezpeénych reakci
V kontaktu s kyselinami produkuje toxicky plyn.

10.4. Podminky, kterych je se nutné vyvarovat
Teplo, plameny a jiskry.

10.5. Nesluditelné materialy
Silné oxidaéni €inidlo. Silné kyseliny. Silné redukéni Einidlo.

10.6. Rizikové latky rozkladu
Tepelna dekompozice miize vést k uvolnéni drazdivych plyn(i a vypard, véetné kyseliny azidovodikové. Oxidy uhliku, oxidy
dusiku.

11. Toxikologicka informace:

Obecné informace

Expozice pfi béZném pracovnim provozu mliZe zplsobit neZzadouci Gcinky na zdravi.
Informace o moznych zplsobech expozice

Vdechnuti

Prach m{iZe zplsobit podrazdéni dychacich cest.

Kontakt s pokozkou

Prach mize drazdit pokozku.

Kontakt s o€ima

Zplsobuje vazné podrazdéni oci.

Poziti

Muze zpusobit nevolnost pfi poziti.

Symptomy

Poziti m0ze zpusobit podrazdéni a nevolnost. Symptomy zahrnuji svédéni, paleni, zarudnuti a slzeni.
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11.1 Informace o toxikologickych efektech
Dle slozky:

Chlorid Sodny (CAS 10035-04-8)

Azid Sodny (CAS 26628-22-8)

LD50 Krysa Oral Akutni (mg/kg): >1000
LD50 Kralik Dermal Akutni (mg/kg): 20

LD50 Krysa Oral Aktuni (mg/kg): 27

Podrazdéni, leptani klize

Prach mize drazdit k(izi.

\V/&zné poSkozeni nebo podrazdéni oci

ZpUsobuje vazné podrazdéni o€i.

Zcitlivéni dychacich cest

Neni klasifikovan

Zcitlivéni kize

Neni klasifikovan

Mutagenita zarode¢nych bunék

Neni klasifikovan

Karcinogenita
Vinylpyrrolidinone polymer (CAS 9003-39-8)

Neni klasifikovan
Neni klasifikovan jako lidsky karcinogen.

Reprodukéni toxicita

Neni klasifikovan

Specificka organova toxicita — jednorazova expozice

Neni klasifikovan

Specificka organova toxicita — dlouhodoba expozice

Neni klasifikovan

Hazard pro vdechnuti

Neni klasifikovan

Informace o smési a latce

Data nejsou k dispozici

DalSi informace

Nejsou zadné dalSi akutni nebo chronické dopady na zdravi.

12. Ekologicka informace:
12.1 Toxicita
Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi nasledky.
Dle slozky
Azid Sodny (CAS 26628-22-8)

EC50(96H) Aquatic Rasy (Pseudokirchnerella subcapitata),(mg/l): 0,35

LC50(96H), Aquatic Ryby (mg/l): 5,7

12.2 Perzistence a degradace
Data nejsou dostupna.

12.3 Bioakumulativni potencial
Data nejsou dostupna.
Casteény koeficient n-oktanol/ivoda
Data nejsou dostupna.

12.4 Mobilita v pidé

Data nejsou dostupna.

Mobilita obecné

Produkt je rozpustny ve vodé.
12.5 Vysledky PBT a vPvB
Nevztahuje se.

12.6 DalSi nezadouci nasledky
Data nejsou dostupna.

13. Likvidace odpadu:

13.1 Metody zachazeni s odpadem
Zbytkovy odpad

Likvidujte dle pfisludnych platnych regulaci.
Kontaminované obaly

Prazdné obaly by mély byt pfedany schvalenym institucim pro recyklaci nebo likvidaci.

EU kod pro odpady

Kod by mél byt pouZit pfi domluvé o likvidaci a recyklaci mezi uzivatelem a likvidacni instituci.

Metody a informace o likvidaci

Kontaktujte pfislusny mistni odpovédny organ, ktery provede likvidaci odpadu. Odpad by mél byt likvidovan dle existujicich
pravidel pro infekéni odpad, kteréd jsou zavedena ve va$i instituci. Postupujte dle statnich a mistnich pravidel, nafizeni a

zakond.

Skladuijte v dobfe uzavienych a oznacenych obalech vhodnych pro skladovani a likvidaci.
Pripravek obsahuje malé mnozstvi Azidu Sodného, ktery v kontaktu s olovénymi, médénymi a mosaznymi trubkami vytvafi
vybusné Azidy kovd. V pfipadé uniku do potrubi splachnéte velkym mnozstvim vody.

810-825MSDS_A©SD20121022




14. Informace pro dopravu:

ADR

Neni regulovano.

RID

Neni regulovano.

ADN

Neni regulovano.

IATA

Neni regulovano.

IMDG

Neni regulovano.

14.7 Preprava ve velkém mnozstvi dle Annex Il MARPOL 73/78 a IBC Kédu

Neplati.

Obecné informace

Zde uvedené transportni informace se vztahuji na klasifikaci produktu bez ohledu na baleni, poCet a modalni restrikce a
vyjimky. UZivatel je zodpovédny za Fadné baleni a modalni pozadavky nebo limity pro kvantitu produktu v transitu. Produkt
mUze byt vhodny pro Excepted Quantity vyjimky, v zavislosti na mnozstvi jednotek v obalu.

15. Zakonné informace:

Tento produkt je klasifikovan a oznagen dle smémic EC 1005/2009 a jeho Annex | a Il, EC 850/2004 a jeho Annex I, EC
698/2008 a jeho Annex | a V, EC 166/2006 a jeho Annex II, EC 1907/2006 REACH a jeho Annex XIV a XVII, 2004/37/EC,
92/85/EC, 2012/18/EU — Azid Sodny (CAS26628-22-8), 98/24/EC — Chlorid vapenaty, dihydrat (CAS 10035-04-8), Azid
sodny (CAS26628-22-8), 94/33/EC — Azid Sodny (CAS26628-22-8), EC 1272/2008 CLP.

15.2 Posouzeni chemické bezpe¢nosti

Nebyla provedena zadna posouzeni.

16. Ostatni informace:

Informace poskytnuté v tomto bezpeénostnim listu reprezentuji data a nejlepsi dostupné informace, které byly k disposici k
datu pfipravy tohoto dokumentu. Ten poskytuje bezpeéné uzivani tohoto produktu, jeho skladovani, dopravu a likvidaci. Neni
minén jako zaruka nebo specifikace kvality produktu. MiZe se pouZivat pouze s pfesné uréenymi materialy a nesmi se
pouzivat v kombinaci s jinymi materialy ani béhem procesu, které nejsou oznaceny v textu tohoto bezpe¢nostnim listu.
Vlyrobce ani dodavatel a jejich pobocky nenese zadnou odpovédnost za Skody vzniklé pfi manipulaci nebo skladovani
produktu.

H véty v kompletnim znéni

H300 Fatalni pfi poZiti.

H310 Fatalni pfi kontaktu s pokoZkou.

H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oéi.

H400 Velmi toxicky pro vodni organismy.

H410 Velmi toxicky pro vodni organismy s dlouhodobymi nasledky.

Divod revize: Aktualizace dat, oddil 1 - 14.

Datum revize: 10_09_2021

Zkratky

ADR: European Agreement Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road
CLP: European Regulation on Classification, Labelling and Packaging of Substances and Mixtures
CMR : cancerogen mutagen reprotoxic

IATA-DGR: International Air Transport Association - Dangerous Goods Regulations

IMDG: International Maritime Dangerous Goods code

NIOSH: National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) in the U.S.

PBT: Persistent, Bioaccumulative, Toxic

ReaCH: European Union Regulation on Registration, Evaluation, Authorisation and restriction of CHemicals
RID: International Rule for Transport of Dangerous Substances by Rail

VPVB: very Persistent, very Bioaccumulative

810-825MSDS_A©SD20121022



