BEZPECNOSTNI LIST

Revize: 4

Datum vydani:20.3.2017

Nahrazuje SDS z: 20. 6. 2015

Podle Nafizeni ES €. 1907/2006/EC (REACH) ve znéni nafizeni 453/2010/EC, 1272/2008 (CLP) a
830/2015

1. Identifikace vyrobku a vyrobce:

1.1 Nazev vyrobku / kéd : Pefakite APC-R Factor V Leiden Controls / 502-21
1.2 Doporucené pouZiti : Diagnosticky kit pro pouziti “In Vitro*
1.3 Vyrobce : DSM Nutritional Products Ltd.Branch PENTAPHARM
Engelgasse 109
P.O. Box

4002 BASEL / SWITZERLAND
Tel. ++41-61-706 48 48
Fax ++41-61-319 96 19

Distributor: Diagnostica, a.s.
Za Trati 686
190 00 Praha 9 (Ceska republika)
Tel: 266 315 909
Fax: 266 316 000
www.diagnostica.cz, info@diagnostica.cz

Nouzové telefonni Cislo: Toxikologické informacni stfedisko, Na Bojiti 1, Praha 2 zajistuje v
nepretrzitém provozu celorepublikovou telefonickou lékarskou
informacni sluzbu pro pfipady akutnich otrav lidi a zvifat.

Konzultace se poskytuji na 2 konzultacnich linkach: +420 224 919 293
a +420 229 915 402.

2. ldentifikace rizika:

2.1. Klasifikace latky nebo smési:

Tento produkt nesplfiuje kritéria pro klasifikaci kteroukoli z tfid nebezpecnosti v souladu s nafizenim
(ES) ¢ 1272/2008 o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési (CLP).

2.2. Prvky oznaceni
Produkt nepodléha poZzadavkdm na oznacovani v souladu s platnymi smérnicemi ES

3. Slozeni a informace o komponentach:

3.1. Chemicka charakteristika: Kit se sklada ze 2 kontrol (viz pfiloha) ;
Kontroly jsou slozeny z lyofilizované lidské plazmy. Zadna ze slozek
neni klasifikovana jako nebezpecna dle EU predpisu.

3.2. Rizikové slozky CAS N° Registrace ELIN/EINECS Koncentrace  EU klasifikace

Kontrolal,2 — --------- e e e

3.3. Ostatni slozky ~ CAS N° Reuqistrace ELIN/EINECS Koncentrace  EU klasifikace
1% a/g

Kontrolal,2 - e e e
Kontroly obsahujici lidskou plazmu* nebo jiny material odvozeny z lidské plazmy. S témi by mélo
byt zachazenou s urcitou opatrnosti za dodrzovani pfedpisu pro praci s bio-hazardnim materialem.
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*Lidska plazma pouzita pfi vyrobé reagencie 4 je testovana na protilatky HIV Typ 1 a 2, Hepatitis C-virus, Treponema pallidum a
Hepatitis B povrchovy antigen. Hepatitis C byla testovana metodou PCR. Plazma byla prokazana jako negativni. Protoze 100%
absence infekenich latek nemuze byt nikdy zaru€ena, mélo by se s kazdym materidlem odvozenym z lidské nebo hovézi tkané
nebo télnich tekutin zachazeno opatrné a doporucuje se dodrzovat opatfeni jako pro zachazeni s bio-hazardnim materialem.

4. Prvni pomoc:
4.1. VSeobecné pokyny
Zasazeni kuze: Oplachnéte vodou.
Zasazeni oCi : OkamZité vyplachnéte s velkym mnozZstvim vody, pokud
mozno obsahujici malé mnoZstvi detergentu. V pfipadé
podrazdéni kontaktujte Iékafe
Vdechnuti : Vyvedte ze zamorené oblasti. Okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.
Poziti : Vyplachnéte Usta vodou za pfedpokladu, Ze zasazeny je pfi
védomi. Okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

Nejsou dostupné zadné udaje.

4.3. Pokyny tykajici se okamzité Iékaiské pomoci a zvlastniho oSetreni
Nejsou dostupné zadné udaje

5. Potipozarni informace:
5.1 Hasici media : Karbon dioxid, péna, suchy prasek, voda
Nevhodna hasici media: Nejsou znama
5.2 Neobvykla nebezpedéi vyplyvajici z latky nebo smési:
V pfipadé hofeni mohou byt uvolfiovany nasledujici latky:
Kysliénik uhlicity (CO,), Kysli¢nik uhelnaty (CO)
5.3 Pokyny pro hasice :
Pouzivejte samostatny dychaci pfistroj. Pouzivejte ochranny odév. Nevdechujte zplodiny hofeni.
Nedovolte, aby hasebni tekutiny vnikly do vodnich toku.

6. Opatreni pri nahodném uniku:
6.1. Osobni ochrana, ochranné prostiedky a nouzové postupy

Pro nepohotovostni personal
Viz ochranna opatfeni uvedena v oddilech 7 a 8. Vyhnéte se kontaktu s kuzi, oima a odévem,
nevdechujte pary, mlhu, plyny. Vyvarujte se vytvoreni prachu.

6.2. Opatfeni na ochranu zivotniho prostiedi
Nevylévejte do odpadUl, odpadnich vod, podzemnich vod. Zabrarite priniku do pldy.

6.3. Metody a material pro omezeni Uniku a pro Cisténi
Rozlitou kapalinu odsajte absorb&nim materialem, ten potom zlikvidujte dle kapitoly 13 (likvidace).
Nevracejte rozlity material zpét do lahvicky.

7. Manipulace a skladovani:

7.1. Pokyny pro bezpecné zachazeni

Doporuceni pro bezpeéné zachazeni

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 uvolfiovani
nebezpecnych latek nebo ke styku s pokozkou.

VSeobecna ochranna a hygienicka opatfeni

Béhem prace s produktem nejezte, nekufte a nepijte. Skladujte oddélené od potravin, napoju a krmiv
pro zvifata. Po praci a pfed pfestavkou si vzdy umyjte ruce. Nevdechujte vypary. Vyvarujte se
kontaktu s o€ima a s pokozkou. Kontaminovany odév ihned odstrante.

Pokyny na ochranu pfed pozarem
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Nejsou nutna Zzadna specialni opatfeni.
7.2. Podminky bezpecného skladovani v€etné neslucitelnych smési

Technicka opatfeni a skladovaci podminky
Lahvicky skladujte dobfe uzaviené. Skladujte v lednici.

Doporucend skladovaci teplota
Skladujte pfi teploté 2 — 8°C

PoZadavky na skladovaci mistnosti a nadoby
Nadoby, které byly otevieny musi byt po pouZiti opatrné uzavieny a uchovavany ve svislé poloze, aby
nedoslo k rozliti.

8. Kontrola expozice a osobni ochrana:
8.1. Kontrolni parametry
Nejsou dostupné zadné parametry pro monitorovani.

8.2. Kontrola expozice

Vhodné technické kontroly

Nejsou dostupna zadna data.

Osobni ochranna opatfeni

Ochrana dychacich cest Pokud jsou prekroCeny expozi¢ni limity, musi exponované osoby
pouzivat ochranné respiratory schvalené pro tuto praci. V pfripadé
vytvoreni aerosolu nebo mlhy zajistéte ochranu dychani na pracovisti.
Mezni hodnoty nejsou specifikovany.

Ochrana oci a obliceje Pracovni bryle (EN 166)

Ochrana rukou PFi moznosti delSiho kontaktu noste ochranné rukavice (EN 374). Pred
pouzitim by mély byt ochranné rukavice testovany pro specifické
pracovni podminky (mechanicka pevnost, antistatické vlastnosti,
snasenlivost materialu). Dodrzujte pokyny vyrobce rukavic a
informace tykajici se jejich pouziti, uskladnéni, pée a vymeény
rukavic. Ochranné rukavice musi byt okamzité nahrazeny pfi
poskozeni nebo opotfebovani. Naplanovani prace by mélo byt takové,
aby se zabranilo trvalému pouzivani ochrannych rukavic.

Jiné Ochranny odév

Omezeni expozice zivotniho prostfedi — nejsou dostupné zadné udaje

9. Fyzikalni a chemické vlastnosti:

9.1 Vzhled / Barva Viz. pfiloha 1

Fyzikalni status Viz. pfiloha 1

Zapach Viz. pfiloha 1

9.2 Bezpecnostni informace

pH : Viz. pfiloha 1

Ostatni parametry : Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny
Bod varu Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny
Bod vzniceni Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny
Hoflavost (pevna, plynna) Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny
Explozivni vlastnosti Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny
Oxidacni vlastnosti Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny
Tlak par Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny
Relativni hustota Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny
Rozpustnost ve vodé Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny
Rozpustnost v tucich Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny
n-octanol/voda koeficient Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny
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Hustota par (vzduch=1) Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny
Viskozita Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny
Organicka nestabilita Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny

9.3.Jiné informace
Vodivost Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny
Bod tani Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny

10. Stabilita a reaktivita:

10.1. Reaktivita

Zadné nebezped&né rekce nejsou znamy, pokud je s ptipravkem nakladano v souladu s
platnymi pfedpisy a za normalnich podminek pouziti

10.2. Chemicka stabilita
Pripravek je stabilni, pokud je s nim zachazeno dle navodu

10.3. Moznost nebezpecnych chemickych reakci
Nejsou pokud je pouzivan dle navodu.

10.4. Podminky, kterych je nutné se vyvarovat
Nejsou pokud je pouzivan dle navodu.

10.5. Inkompatibilni material
Neni znam

10.6. Nebezpecné produkty rozpadu
Nejsou, pokud je pouzivan k zamyslenému ucelu.

11. Toxikologické informace:

11.1 Informace o toxikologickych uéincich:

Akutni toxicita — oralni Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny
Akutni efekt — pokozka Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny
Akutni efekt — oCi Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny
Senzibilizace Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny
Toxicita opakované davky Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny

Toxokinetika, metabolismus, distribuce Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny
CMR efekty

Kancerogenita Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny

Mutagenita Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny

Reprodukéni toxicita Nejsou k dispozici nebo nebyly stanoveny
Jiné mozné zdravotni riziko Neni znamo

12. Ekologické informace:

12.1. Toxicita:

Ekotoxicita (Voda: ryby, korysi,fasy, puda: mikro a makroorganismy, ptaci, hmyz, rostliny)
Nejsou dostupné zadné informace

Mobilita (pronikani do zZivotniho prostfedi)
Nejsou dostupné informace

12.2. Perzistence a degradabilita
Data nejsou dostupna

12.3. Bioakumulaéni potencial
Data nejsou dostupna
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12.4. Mobilita v pudé
Data nejsou dostupna

12.5. Vysledky PBT a vPvB posouzeni

Posouzeni
PBT posouzeni Data nejsou dostupna
vPVvB posouzeni Data nejsou dostupna

12.6. Jiné nepfiznivé ucinky
Data nejsou dostupna

12.7. Jiné informace
Nenechavejte produkt bez kontroly proniknout do Zivotniho prostredi.

13. Pokyny pro odstranéni:

13.1. Metody nakladani s odpady

Produkt

Pfifazeni klicového ¢isla odpadu podle Evropského katalogu odpadu, by mélo byt provedeno v
souladu s mistni firmou zabyvajici se odpady.

Obal

Zbytky musi byt z obalu odstranény a obal po vyprazdnéni zlikvidujte v souladu s lokalnimi pravidly
pro nakladani s odpady. Nekompletné vyprazdnéné obaly musi byt odstranény a znehodnoceny
prostfednictvim specializovanych firem.

14. Doprava:
14.1. — 14.3. Transport ADR/RID/AND
Nepodléha zadnym omezenim.

14.4. Jiné informace
Nejsou dostupna zadna data.

14.5. Ekologickeé riziko

Neni

14.6. Specialni bezpecnostni opatfeni pro uzivatele
Nejsou dostupna zadna data.

14.7. Hromadna preprava dle pfilohy [ MARPOL 73/78 a pfedpisu IBC
Bez vyznamu.

15. Informace o predpisech:

15.1. Nafizeni, tykajici se bezpecnosti, zdravi a zivotniho prostiedi/specifické pravni predpisy tykajici
se latky nebo smési.

Tento bezpec€nostni list naplfiuje pozadavky pfedpisd EC 1907/2006 REACH,1272/2008(CLP) a
830/2015

15.2. Chemicka bezpecénost
Nejsou dostupna zadna data

16. DalSi informace:

16.1. Klicové literarni zdroje a reference

Predpisy EC 1907/2006 (REACH), Reagulace (EC) 1272/2008 CLP v jejich aktualni verzi.

Rad pro mezinarodni Zelezniéni pfepravu nebezpeénych véci dle ADR, RID, IMDG, IATA v jejich
aktualni verzi.

Zdroj udaju pouzit k ur€eni fyzikalnich, toxikologickych a ekotoxikologickych dat byl uveden pfimo v
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pfislusném oddilu tohoto BL.

Informace pfedavané v tomto bezpecnostnim listé jsou povazovany za pfesné a predstavuji nejlepsi
dostupné informace, nam dostupné Neposkytujeme Zadnou zaruku obchodovatelnosti nebo jakékoliv
jiné zaruky,vyslovné nebo pfedpokladané, s ohledem na takové informace, a nezajistujeme Zadnou
odpovédnost vyplyvajici z jejich pouZiti. UZivatelé by méli provést vlastni Setfeni za u&elem uréeni
vhodnosti téchto informaci pro jejich konkrétni ucely.

Priloha 1

Chemicka charakteristika:

Reagencie Oznaceni Slozeni
C1 FV-L Negative Control Poolovana normalni lidska plazma od
darcl bez mutace

Cc2 FV-L Heterozygous Control Poolovana lidska plazma od darcu
s heterozygotni mutaci FV

Reagencie Vzhled/Barva Fyzikalni status Zapach pH*
C1 béZova lyofilizovana Zadny 7.4-7.6
Cc2 béZova lyofilizovana Zadny 7.4-7.6

*po rozpusténi destilovanou vodou
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