T ECHNUOPATH

KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

V sulade so smernicou (ES) €. 1907/2006 (REACH), Priloha Il

CAST 1: IDENTIFIKACIA LATKY/ZMESI A SPOLOCNOSTI/PODNIKU

11 Identifikator vyrobku
Obchodny nazov
Referencné ¢.

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky
alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa
neodporucaju
Identifikované pouzitie(-ia)

1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych
udajov
Identifikacia spolo€nosti

Telefén

E-mail (kompetentna osoba)
14 Nudzové telefonne Cislo

Nudzové telefénne €.

Multichem U
UC201A/ UC202A/ UC201A.10 / UC202A.10 / UC201X /
UC20BX / UC202X

Cinidlo na diagnostiku in vitro. Len na profesionalne pouZitie.

Techno-path Manufacturing Ltd
Fort Henry Business Park
Ballina

County Tipperary

irsko

+353 (0) 61 525700
gcsupport@technopathcd.com

+353 (0) 61 525700

» CAST 2: IDENTIFIKACIA NEBEZPECNOSTI

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi
Smernica (ES) €. 1272/2008 (CLP)

2.2 Prvky oznacovania

2.3 Ina nebezpecnost’

Nie je klasifikovany ako nebezpecny pri dodavani/pri pouzivani.
Nie su potrebné Ziadne opatrenia.
Obsahuje materialy ludského pévodu.

» CAST 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.1 Zmesi
Opis:

Nebezpeclné zlozZky:

Cinidlo na diagnostiku in vitro. Vodny roztok. Stabilizovany ludsky
mo¢ s upravenymi koncentraciami definovanych analytov.

Nebezpecné zlozky Cislo CAS Cislo ES Registracné €. Klasifikaény kod: %W/W
REACH Vystrazné upozornenia
Azid sodny* 26628-22-8 247-852-1 Nie je dostupné. Akutna tox. 2; H300 <0,1

Akutna tox. 1; H310
STOT RE 2; H373
Akutna pre vodné
prostredie 1; H400
Chronicka pre vodné
prostredie 1; H410
EUHO032

* Latka s limitom expozicie na Grovni komunity.

3.2  Dalsie informacie

Uplné znenie vystraznych upozorneni (H vety) najdete v &asti 16.
Kazdé sérum od kazdého darcu moc€u pouzitého pri priprave
tohto materialu bolo testované metddami schvalenymi Uradom
pre kontrolu potravin a lie€iv (Food and Drug Administration;
FDA) v USA a zistena ako negativna na protilatky proti HIV

a HCV a nereagujuca na HBsAg.
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T ECHNUOPATH

KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

V sulade so smernicou (ES) €. 1907/2006 (REACH), Priloha Il

CAST 4: OPATRENIA PRVEJ POMOCI

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

Pri vdychnuti Premiestnite zasiahnutého na €erstvy vzduch. Pokial tazkosti
pretrvavaju, obratte sa na lekara.

Pri kontakte s kozou Umyte koZzu mydlom a vodou. Vyzleéte kontaminovany odev.

Pri kontakte s ocami Dékladne premyvajte vodou po dobu niekolkych minut.
Pokial tazkosti pretrvavaju, obratte sa na lekara.

Po poziti Vyplachnite usta vodou. Pokial tazkosti pretrvavaju, obratte
sa na lekara.

4.2 NajdolezitejSie priznaky a ucinky, akutne aj Ziadne.
oneskorené

4.3 Udaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej  Ziadne.
starostlivosti a osobitného oSetrenia

CAST 5: PROTIPOZIARNE OPATRENIA

5.1 Hasiace prostriedky
Vhodné hasiace prostriedky CO2, prasok alebo vodny sprej. Vacsi poziar haste vodnym
sprejom alebo penou odolnou voci alkoholom.
5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajlce z latky alebo zo V pripade poziaru méze dojst k uvolneniu: Oxidy uhlika

zmesi (COx), oxidy dusika (NOX).
5.3 Rady pre hasi¢ov Pouzite vhodné hasiace metddy s ohfadom na okolité
podmienky.

Pri haseni noste kompletny ochranny odev a samostatny
dychaci pristroj (SCBA).

CAST 6: OPATRENIE PRI NAHODNOM UVOLNENI

6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné Rozliatu kvapalinu izolujte a okamzite zlikviduijte.
vybavenie a nidzové postupy Informéacie o ochrannych opatreniach pri likvidacii rozliatej
kvapaliny najdete v Casti 8.
6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie Nedovolte rozliatej kvapaline vniknit do odtokov, kanalizacie
alebo vodnych tokov.
6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu Rozliatu kvapalinu nasajte absorpénym materialom
a vycistenie (papierové utierky, piesok, kremelina, latky na viazanie
kyselin, univerzalnej latky na viazanie chemikalii, piliny).
Kontaminovany material zlikvidujte ako odpad podla pokynov
uvedenych v €asti 13. Pretrite plochu pripravkom s obsahom
chléru (Chloros) alebo inym dezinfekénym prostriedkom.
6.4 Odkaz na iné éasti 8,13
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T ECHNUOPATH

KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

V sulade so smernicou (ES) €. 1907/2006 (REACH), Priloha Il

CAST 7: ZAOBCHADZANIE A SKLADOVANIE

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpe¢né S tymto vyrobkom zaobchéadzajte ako s potencialne
zaobchadzanie infekénym, kedZe nie je k dispozicii Ziaden znamy postup
testu, ktory by Uplne zarugil, Ze vyrobky odvodené
z materialov ludského pévodu nebudu prenasat pévodcov
infekcii.
Informéacie tykajuce sa manipulacie s biologicky
nebezpecnymi materialmi najdete v smernici 2000/54/ES.
Zabrante kontaktu s o€ami, kozou a sliznicami.
Skladujte mimo dosahu deti.
Pred preruSenim prace a po ukonéeni prace si umyte ruky.
Vycistite pracovnu plochu pripravkom s obsahom chlérnanu
alebo inym dezinfekénym prostriedkom.
7.2 Podmienky na bezpecné skladovanie vratane Skladujte v pdvodnej nadobe pri teplote medzi 2 az 8 °C.
nekompatibility
7.3 Specifické koneéné pouzitie(-ia) Pouzivajte podla navodu na pouzitie.

» CAST 8: KONTROLY EXPOZICIE/OSOBNA OCHRANA

8.1 Kontrolné parametre

8.1.1 Kontroly expozicie na pracovisku EU IOELV / UK EH40
LATKA Cislo CAS LTEL LTEL STEL STEL Poznamka
(8 h TWA (8 h TWA (ppm) (mg/m3)
ppm) mg/m3)
Azid sodny 26628-22-8 0,1 0,3 Sk

Sk — M6ze byt absorbovany koZou.

8.2 Kontroly expozicie

8.2.1 Vhodné technické kontroly Netyka sa tohto materialu.

8.2.2 Osobné ochranné prostriedky
Ochrana oci/tvare Odporutcaju sa ochranné okuliare. (EN166).
Ochrana rak Jednorazové rukavice. (EN374).

Materidl rukavic: Latex/prirodna guma, nitrilova guma.
Cas penetracie materialu, z ktorého st vyrobené Odolnost rukavic nie je kriticka, ked' sa s vyrobkom
rukavice: manipuluje v stlade s navodom na pouzitie.
Ochrana tela Laboratorny plast.
Ochrana dychacich ciest Zvy€ajne nie je potrebna.

8.2.3  Kontroly expozicie zivotného prostredia Nie su potrebné Ziadne Speciélne opatrenia.

CAST 9: FYZIKALNE A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1 Informécie o zakladnych fyzikalnych
a chemickych vlastnostiach
Skupenstvo Kvapalina.
Farba Jantarova.
Zapach Lahky.
Prahovéa hodnota zapachu (ppm) Nie je stanovena.
pH (hodnota) 5,8-6,2.
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0P AT H

KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

V sulade so smernicou (ES) €. 1907/2006 (REACH), Priloha Il

Teplota topenia (°C)/teplota zmrazenia (°C)
Teplota varu/teplotné rozhranie varu (°C):
Teplota vzplanutia (°C)
Rychlost odparovania (BA = 1)
Horlavost' (pevna latka, plyn)
Medze vybusSnosti
Tlak par (mm Hg)
Hustota pér (vzduch=1)
Hustota (g/ml)
Rozpustnost' (voda)
Rozpustnost (iné)
Rozdelovaci koeficient (n-oktanol/voda)
Teplota samovznietenia (°C)
Teplota rozkladu (°C)
Viskozita (mPa.s)
Vybudné vlastnosti
Oxidacné vlastnosti
9.2 Iné informacie

Podobna vode, priblizne 0 °C.
Podobna vode, priblizne 100 °C.
Nie je uplatnitelné.

Nie je stanovena.

Nie je uplatnitelné.

Nie je uplatnitelné.

Podobny vode, priblizne 23 hPa.
Nie je stanovena.

~1

Uplne miesatelny s vodou.

Nie je stanovena.

Nie je stanoveny.

Nie je stanovena.

Nie je stanovena.

Nie je stanovena.

Nie je vybusny.

Nema oxidacné vlastnosti

Nie su dostupné.

CAST 10: STABILITA A REAKTIVITA

10.1 Reaktivita
10.2 Chemicka stabilita

10.3 Moznost’ nebezpeénych reakcii
104 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’
10.5 Nekompatibilné materialy

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu

Nie je znama.

Vyrobok je stabilny v sulade s odporua¢anymi podmienkami
na skladovanie.

Neddjde k nebezpecnej polymerizacii.

Ziadne.

Nie s zname.

Nie st zname.

CAST 11: TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

11.1  Informacie o toxikologickych tcinkoch
11.1.2 Zmesi
> Akutna toxicita
Podrazdenie
Poleptanie
Precitlivenost
Toxicita opakovanej davky
Karcinogenita
Mutagenita
Reprodukéna toxicita
STOT - jednorazova expozicia

STOT - opakovana expozicia

Nebezpecenstvo vdychnutia

Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie
splnené. ATE > 2 000 mg/kg

Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie
splnené.

Na zéaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie
splnené.

Na zéaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie
splnené.

Na zéaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie
splnené.

Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie
splnené.

Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie
splnené.

Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria klasifikacie
splnené.

Na zéaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie
splnené.

Na zéaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie
splnené.

Na zéaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria klasifikacie
splnené.
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KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

V sulade so smernicou (ES) €. 1907/2006 (REACH), Priloha Il

Uginky na zdravie a priznaky
Pri kontakte s koZzou

Pri kontakte s o¢ami

Po poziti

11.2 Iné informéacie

Neocakavaju sa ziadne vyznamné Skodlivé ucinky.
Neocakavaju sa ziadne vyznamné Skodlivé ucinky.
Neocakavaju sa ziadne vyznamné Skodlivé ucinky.
Nie je uplatnitelné.

CAST 12: EKOLOGICKE INFORMACIE

12.1 Toxicita

12.2 Perzistencia a biodegradovatelnost’
12.3 Bioakumulaény potencial

12.4 Mobilitav péde

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB
12.6 Iné neziaduce ucinky

Tento vyrobok neobsahuje vyznamné mnozstva zloziek,
ktoré su toxické pre zZivotné prostredie.

Vyrobok je lahko biodegradovatelny.

Neocakava sa.

Predpoklada sa vysoka mobilita vyrobku v pode.

Nie je uplatnitelné.

Nie je uplatnitelné.

CAST 13: OPATRENIA PRI ZNESKODNOVANI

131 Metédy spracovania odpadu

Vyrobok:

Eurépsky katalég odpadov:

Obal:

Zlikvidujte ako potencialne biologicky nebezpeény odpad

a v sulade so zakonmi o znedistovani zivotného prostredia
a inymi pravnymi predpismi prislusnej krajiny. Na
zabezpeclenie dodrziavania predpisov odporu¢ame, aby ste
sa obratili na prislusné (miestne) Grady a/alebo na
spolo¢nost s povolenim na zneSkodnovanie odpadu.

18 01 03.

Likvidujte v sulade s miestnymi, $tatnymi alebo
vnutrostatnymi pravnymi predpismi.

Znecistené obaly musite likvidovat rovnakym spésobom ako
vyrobok.

Nekontaminované obalové materialy moZete recyklovat.
DalSie informacie ziskate od miestnych poskytovatelov
sluzieb.

CAST 14: INFORMACIE O DOPRAVE

141 Cislo OSN

14.2  Spravne expedi€né oznacenie OSN

14.3  Trieda(-y) nebezpecnosti pre dopravu

14.4  Obalova skupina

145 Nebezpecnost’ pre zZivotné prostredie

14.6  Osobitné bezpeénostné opatrenia pre uzivatela
14.7 Doprava hromadného nékladu v sulade

s prilohou Il dokumentu MARPOL73/78 a kédu
IBC

Nie je uplatnitelné.

Nie je uplatnitelné.

Nie je klasifikovany ako nebezpeény v zmysle prepravnych
predpisov.

Nie je uplatnitelné.

Nie je uplatnitelné.

Nie je uplatnitelné.

Nie je uplatnitelné.

CAST 15: REGULACNE INFORMACIE

15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku Smernica 98/79/ES tykajlca sa zdravotnickych pomocok na
alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia diagnostiku in vitro.
a zivotného prostredia

15.2 Odhad chemickej bezpecnosti Nie je uplatnitelné.
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T ECHNUOPATH

KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

V sulade so smernicou (ES) €. 1907/2006 (REACH), Priloha Il

» CAST 16: INE INFORMACIE

LEGENDA
STOT Toxicita pre Specificky cielovy organ (Specific Target Organ Toxicity)
STEL Medzné hodnoty kratkodobej expozicie (Short Term Exposure Limit)
LTEL Medzné hodnoty dlhodobej expozicie (Long Term Exposure limit)
TWA Casovo vazeny priemer (Time Weighted Average)
TLV Medzn& prahova hodnota (Threshold Limit Value)
ATE Odhady akutnej toxicity (Acute toxicity estimate)
Klasifikacny kod:

Akutna tox. 1 Akutna toxicita, Kategéria 1

AkUtna tox. 2 Akutna toxicita: Kategéria 2

STOT RE 2 Toxicita pre Specificky cielovy organ — opakovana expozicia: Kategoria 2

Akutna pre vodné prostredie 1 Nebezpecny pre vodné prostredie — Akltna: Kategéria 1

Chronickéa pre vodné prostredie 1 ~ Nebezpecény pre vodné prostredie — Chronicka: Kategoria 1

Vystrazné upozornenia
H300: Smrtefny po poziti.
H310: Smrtefny pri kontakte s kozou.
H373: Mbze spbdsobit poskodenie organov pri dlhSej alebo opakovanej expozicii.
H400: Velmi toxicky pre vodné organizmy.
H410: Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi u¢inkami.
EUHO032: Pri kontakte s kyselinami uvoltiuje velmi toxicky plyn.

Literatdra:

Nespracované karty bezpecnostnych udajov materialov.

Dalsie informacie

Dévod aktualizacie: CAST 2: CAST 3: CAST 8: CAST 11: CAST 16:
» Oznacuje zmenenu Cast’
Nahradza: Verzia: 4

Dalsie informacie
Pripravil: Dr. J. J. Tobin, ChemHaz Solutions, Email: info@chemhazsolutions.com

Pokial je ndam zname, informacie uvedené v tomto dokumente st presné. AvSak ani vyssSie uvedeny dodavatel ani Ziadna
z jeho dcérskych spoloénosti neprebera akukolvek zodpovednost za presnost alebo Uplnost informéacii obsiahnutych

v tomto dokumente. Kone¢né urcenie vhodnosti akéhokolvek materialu je vyhradnou zodpovednostou pouzivatela.
VSetky materialy mézu predstavovat nezname nebezpec€enstvo a mali by sa pouzivat opatrne. Hoci tu su opisané urcité
rizika, nemdzeme zarucit, Ze ide o jediné nebezpecenstvo, ktoré existuje.
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