BEZPECNOSTNI LIST

Dle Nafizeni ES ¢. 1907/2006/EC (REACH) ve znéni nafizeni
453/2010/EC, 1278/2008 (CLP) a 830/2015

)DSM

BRIGHT SCIENCE. BRIGHTER LIVING.

PEFAKIT® APC-R FACTOR V LEIDEN 502-01
R1 APC/RVV-V (+APC) REAGENCIE 55025R1 / 502-11
. L. Datum Revize: 20.02.2023

Predchazi: 07.09.2016
Verze: 4

Cast 1: Identifikace produktu a vyrobce
1. 1. Identifikace produktu:
Nazev: APC/RVV-V (+APC) Reagencie
Reagencie R1 Pefakitu® APC-R Faktor V Leiden
Katalogové ¢islo 55025R1 / 502-11 (reagencie)
502-01 (souprava)

1.2. Prislusna doporuéena pouziti latky nebo smési a nedoporuéena pouziti:

Diagnosticka reagencie; Komponent in vitro diagnostické soupravy.
1.3. Podrobnosti o vyrobci a dodavateli bezpe€nostniho listu:

Vyrobce:
DSM Nutritional Products Ltd Branch Pentapharm

Dornacherstrasse 112
CH- 4147 Aesch BL / Switzerland

Tel: +41 61 706 48 48

Fax: +41 61 706 48 00

E-mail: pentapharm@pentapharm.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

1.4. Telefonni €islo pro naléhavé situace:

Toxikologické informacni stiedisko, Na Bojisti 1, Praha 2 zajiStuje v nepfetrzitém provozu celorepublikovou
telefonickou Iékafskou informaéni sluzbu pro pfipady akutnich otrav lidi a zvifat.

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

Narodné Toxikologické informaéné centrum, s konzultaéni linkou pro celé Slovensko +421 254 774 166.

Cast 2: Identifikace zdravotniho rizika

2.1. Klasifikace latky nebo smési:

Trida rizika/kategorie Posouzeni rizika

Akutni toxicita (oralni), kategorie 4 H302
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2.2. Prvky oznaceni:

Kateogrie Piktogram Signalni slovo Posouzeni rizika

GHSO07 Varovani H302: Zdravi Skodlivy pfi poZziti.

Nebezpeény komponent:
Bovinni plazmovy albumin

Pokyny pro prevenci
P264 Po manipulaci dukladné omyjte ruce.

2.3. Jina rizika:
Reagencie 1 (55025R1) obsahuje material vyrobeny z lidské plazmy (< 0,1%) a mélo by s nim byt zachazeno jako
potencionalné infek&nim.

Cast 3: Slozeni, informace o komponentach

3.1. Substance:
Nevztahuje se — produkt neni substance.

3.2. Smési
. . Klasifikace substance dle
Nazev slozek CAS/EG/REACH | EINECS 1272/2008 (CLP) Koncentrace
Bovinni p'?;g‘g;’ y albumin 0048-46-8 232-936-2 H302 50 - 100%

3.3. Jiné informace

Neaplikujte injek&né ani nepozivejte.

Pripravek obsahuje material zvifeciho pavodu. Zachazejte s nim ve shodé s doporu¢enimi pro bezpe€nou laboratorni
praci, aby bylo minimalizovano pfenosu patogen.

Dale obsahuje material lidského pdvodu. Tento materidl byl testovan a shledan negativnim na pfitomnost protilatky
proti HIV 1,2, HBsAg a protilatky proti hepatitidé C (HCV). Protoze zadna znama testovaci metoda nemuize zarudit
uplnou absenci patogend, je nutno s timto produktem zachazet s nalezitou opatrnosti.

Cast 4. Prvni pomoc

4.1. Pokyny pro prvni pomoc

VsSeobecné pokyny:
Zadné specialni pokyny nejsou zapotiebi.

Po vdechnuti:
Vyvedte postizeného na Cerstvy vzduch, pokud pfetrvava podrazdéni, vyhledejte Iékafskou pomoc. PostiZzeného
udrzuje v teple a v klidu.

Po potfisnéni pokozky:
Omyjte okamzité vodou a mydlem nebo osprchujte, potfisnény odév svléknéte. Pokud se objevi podrazdéni pokozky,
vyhledejte Iékafskou pomoc.

Po kontaktu s o€ima:

Odtahnéte ocni vicka a vyplachnéte velkym mnozstvim vody po dobu 15 minut. Pokud to Ize, odstrarite kontaktni
Cocky a pokraduje v promyvani o&i. Pokud se objevi podrazdéni, vyhledejte |ékafskou pomoc.

Po poziti:

Volejte Toxikologické stfedisko. Nevyvolavejte zvraceni. Nikdy nepodavejte nic Usty osobé v bezvédomi.

vavs

Skodlivé po poziti.
4.3. Pokyny tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho oSetreni
Nejsou dostupné Zzadné udaje.
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Cast 5. Opatieni pro hageni pozaru

5.1. Hasici media

Vhodna hasiva
CO2, péna, prasek, voda.

Nevhodna hasiva
Data nejsou dostupna.

5.2. Zvlastni nebezpeci vyplyvajici z latky nebo smési
Data nejsou dostupna.

5.3. Pokyny pro hasice
Pouzivejte samostatny dychaci pfistroj. Pouzivejte ochranny odév. Nedovolte pouZité hasici vodé proniknout do
vodniho toku. Nevdechujte zplodiny hofeni.

Cast 6. Opatieni v pfipadé nahodného uniku éi rozliti

6.1. Osobni ochrana, ochranné prostiedky a nouzové postupy
Vyhnéte se kontaktu s kuzi, o¢ima a odévem. Vyvarujte se tvorbé prachu. Nevdechujte pary/aerosol/splodiny.

6.2. Opatieni na ochranu zivotniho prostredi
Nevylévejte do odpadu, odpadnich vod, podzemnich vod. Zabrante pruniku do pudy.

6.3. Metody a material pro omezeni Uniku a pro Cisténi
Seberte mechanicky.

Shromazdéte material do vhodnych nadob.

Vycistéte opatrné zasazené misto a zajistéte dobrou ventilaci.
Zabrarite tvorbé prachu.

Cast 7. Pokyny pro zachazeni a skladovani

7.1. Pokyny pro bezpecné zachazeni

Doporuceni pro bezpecéné zachazeni

Zabrarnte kontaktu s kdzi a o€ima, zabrarte vdechovani Castic.

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 opatieni

Bé&hem prace s produktem nejezte, nekufte a nepijte. Skladujte oddélené od potravin, napoja a krmiv pro zvifata. Po
praci a pred prestavkou si vzdy umyjte ruce. Nevdechujte vypary. Vyvarujte se kontaktu s ofima a s pokozkou.
Kontaminovany odév ihned odstrarite.

Pokyny na ochranu pired pozarem
Nejsou nutna zadna specialni opatfeni.

7.2. Podminky bezpeéného skladovani véetné neslucitelnych smési

Technicka opatieni a skladovaci podminky
Lahvi¢ky skladujte dobfe uzaviené na suchém misté, chranéné pred teplem a pfimym sluneénim zarenim.

Inkompatibilni materialy
Data nejsou dostupna

Doporucena 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.
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Cast 8. Omezovani expozice, osobni ochranné prostiedky

8.1. Kontrolni parametry

Produkt neobsahuje latky v objemech, které by bylo potfeba monitorovat na pracovisti.

8.2. Kontrola expozice

Vhodné technické kontroly

PFi pouzivani osobnich ochrannych prostfedkt by méla byt upfednostnéna technicka opatfeni a pfislusné pracovni
postupy. V8echna pfijata opatfeni musi byt v souladu s dobrou hygienickou praxi.

Osobni ochranna opatieni

Ochrana dychacich cest

Ochrana oc¢i a obliceje
Ochrana rukou

Jiné

Zajistéte dostatecnou ventilaci pracovnich prostor. V pfipadé vytvofeni aerosolu nebo
prachu zajistéte ochranu dychani na pracovisti, respiracni pfistroje EN136, EN140,
EN149, prachové masky EN143. Mezni hodnoty nejsou specifikovany.

Pracovni bryle (EN 166)

Pfi moznosti delSiho kontaktu noste ochranné rukavice (EN 374). Pfed 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, péce 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.

Ochranny odév

Vybirejte ochranné prostfedky podle mnozstvi a koncentrace latky na pracovisti.
Omezeni expozice zZivotniho prostfedi — nedovolte pranik do vodniho prostiedi.

Cast 9. Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1. Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

ND = Data nejsou dostupna.

9.2 Ostatni Informace
Data nejsou dostupna.

Vlastnosti

Vzhled Lyofilizovany prasek
Barva Bila
Zapach ND
pH 74-176
Bod varu ND
Bod tani ND
Bod rozlozeni ND
Bod vzplanuti Nevztahuje se.
Bod samovzplanuti Neni.
Oxidaéni vlastnosti ND
Explozivni vlastnosti Nejsou.
Hoflavost ND
Dolni limity pro

. . ND
vzplanuti nebo explozi
Horni limity pro ND

vzplanuti nebo explozi

Tlak par

Nevztahuje se.

Hustota par ND
Rychlost odpafovani Nevztahuje se.
Relativni hustota ND
Rozpustnost ve vodé Ano.
Rozpustnost ND
Rozdélovaci koeficient ND

n-oktanol/voda

Viskozita

Nevztahuje se.

Jiné informace

ND
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Cast 10. Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita
Nejsou znamé Zadné nebezpecné reakce, pokud je pouzivan dle navodu.

10.2. Chemicka stabilita
Stabilni, pokud je s materialem zachazeno podle uvedenych specifikaci.

10.3. Moznost nebezpeénych chemickych reakci
Nejsou, pokud je uzivan dle navodu.

10.4. Podminky, kterych je nutné se vyvarovat
Teplo muze zpUsobit rozklad produktu.
Nemrazte.

10.5. Inkompatibilni material
Neni znam

10.6. Nebezpecné produkty rozpadu
Nejsou znamy.

Cast 11. Toxikologické informace

11.1. Informace o toxikologickych ucéincich

Efekt _
Akutni oralni toxicita Skodlivy pfi poziti.
Akutni kozni toxicita NK
Akl_Jtr_n inhalaéni NK
toxicita
Kozni zirava/drazdiva
o NK
toxicita
Vazné poskozeni
o i ax o x NK
ocCilpodrazdéni
Respira¢ni nebo kozni
e NK
senzibilizace
Mutagenita NK
Reprodukéni toxicita NK
Karcinogenita NK
Jednorazova expozice NK
Opakovana expozice NK
Riziko pfi vdechovani NK
Dopad na endokrinni
. NK
¢innost

NK = Dle znamych informaci nebyla dosazena klasifikaCni kritéria.

11.2. DalSi informace

Reagencie 1 (55025R1) obsahuje material lidského puvodu (<0,1%) a mélo by s nim byt zachazeno opatrné jako
s potencionalné infekénim.

Cast 12. Ekologické informace
12.1. Toxicita

Toxicita

Toxicita pro ryby
akutni/chronicka
Toxicita pro dafnie
akutni/chronicka
Toxicita pro rasy
akutni/chronicka
Toxicita pro bakterie
akutni/chronicka

ND

ND

ND

ND

ND = Data nejsou dostupna.

12.2. Perzistence a degradabilita
Data nejsou dostupna

12.3. Bioakumulacéni potencial
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Data nejsou dostupna

12.4. Mobilita v pudé
Data nejsou dostupna

12.5. Vysledky PBT a vPvB posouzeni

Posouzeni
PBT posouzeni ND
vPvB posouzeni ND

ND = Data nejsou dostupna.

12.6. Dopad na ¢innost endokrinniho systému
Data nejsou dostupna

12.7. Jiné nepfriznivé ucinky
Nenechavejte produkt bez kontroly proniknout do zivotniho prostfedi.

Cast 13. Pokyny pro odstranéni

13.1. Metody nakladani s odpady
Doporuceni: Likvidujte dle pfisluSnych regulaci.

Evropsky seznam odpadu (Cesky katalog odpad je identicky). Relevantni kategorie:

18 Odpady ze zdravotnictvi a veterinarni péce a / nebo z vyzkumu s nimi souvisejiciho
18 01 Odpady z porodnické péce, z diagnostiky, z Ié€eni nebo prevence nemoci lidi

18 01 06* Chemikalie, které jsou nebo obsahuji nebezpecné latky

*= nebezpecny odpad

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.

Zabrarite praniku do Zivotniho prostiedi.

Cast 14. Transport a skladovani

14.1. UN identifikacni Cislo
Produkt nepodléha regulacim.

14.2. Oficialni jméno pro prepravu
Produkt nepodléha regulacim.

14.3. Trida nebezpecnosti
Produkt nepodléha regulacim.

14.4. Obalova skupina
Produkt nepodléha regulacim.

14.5. Ekologické riziko
Informace o ekologickém riziku, pokud je pfitomno, viz sekce 12.

14.6. Specialni bezpeénostni opatieni pro uzivatele
Nejsou dostupnéa Zadné data.

14.7. Hromadna preprava dle prilohy Il MARPOL 73/78 a predpisu IBC
Bez vyznamu.

Cast 15. Informace o predpisech

15.1. Nafrizeni, tykajici_se bezpeénosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/specifické pravni_ predpisy
tykajici se latky nebo smési.

Direktiva 2012/18/EU, pojmenovani nebezpecnych latek — ANNEX |
Zadné latky v produktu nejsou na seznamu.

Narodni regulace
Vodni hazard 1: mirné nebezpecni pro vodu.
Tento bezpecnostni list naplfiuje pozadavky pfedpist EC 1907/2006 REACH a 1272/2008 (CLP)

15.2. Chemicka bezpeénost
Test chemické bezpe&nosti nebyl proveden.
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Cast 16. Dal$i informace

16.1. Kli€ové literarni zdroje a reference

Pfedpisy EC 1907/2006 (REACH), Regulace (EC) 1272/2008 CLP v jejich aktudlni verzi.

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

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

Informace predavané v tomto bezpecnostnim listé jsou povazovany za prfesné a predstavuji nejlepsi dostupné
informace, nam dostupné neposkytujeme zadnou zaruku obchodovatelnosti nebo jakékoliv jiné zaruky, vyslovné nebo
predpokladané, s ohledem na takové informace, a nezajiStujeme zadnou odpovédnost vyplyvajici z jejich pouziti.
Uzivatelé by méli provést vlastni Setfeni za ucelem uréeni vhodnosti téchto informaci pro jejich konkrétni ucely.
Pentapharm a jeji jmenovani zastupci / distributofi nebo dodavatelé OEM nenese odpové&dnost za pfipadné Skody
vzniklé v dasledku nebo z kontaktu s produkty zahrnutymi v soupravé.

Relevantni véty
H302: Skodlivy pro zdravi po poziti.

Dulvod revize: Aktualizace dat, oddil 1, 11, 12, 14, 16.

Zkratky a akronymy

ADR Evropska dohoda o Mezinarodnisilnicni——| \rp Odhadovana akutni toxicita

dopravé nebezpecného zbozi
BCF Faktor biokoncentrace BVL Biologicka limitni hodnota
BOD Biochemicka spotieba kysliku COD Chemicka spotreba kysliku
DMEL Odvozena hladina minimalniho efektu DNEL Odvozena hladina bez efektu
Cislo EC Cislo Evropské komunity EC50 Primérna ucinna koncentrace

. Mezinarodni agentura pro vyzkum
EN Evropsky standard IARC rakoviny
" . e Mezinarodni spolek pro namofrni pfevoz

IATA Mezinarodni spolek vzdusné pfepravy IMDG nebezpetného zbozi
LC50 Primérna smrtelna koncentrace LD50 Primérna smrtelna davka
LOAEL NejnizSi pozorovana hladina nepfiznivého NOAEC Pozgroyapa koncentrace bez

efektu nepfiznivého efektu
NOAEL Efoe zk(:;ovana hladina bez nepriznivého NOEC Koncentrace bez pozorovaného efektu
OECD \(;);\?gnlzace pro ekonomickou spolupraci a OEL Okupacni limit expozice
PBT Perzistentni, bioakumulativni a toxickeé PNEC Pfedpokladana koncentrace bez efektu
RID Regulacev n?ezm’arodmh(v) tran;pprtu SDS Bezpecnostni list

nebezpecénych latek po Zeleznici
STP Cisticka odpadnich vod ThOD Teoretizovana spotfeba kysliku
TLM Prdmérny limit tolerance VOC Tékavé organické slouceniny
CAS éislo Registracni CIS!O chemikalii dle Chemical N.O.S. Nespecifikovano

Abstract databaze
vPVvB Velmi perzistentni a Velmi Bioakumulativni | ED Vlastnosti naruSujici Endokrinni ¢innost

- , AU i Nejvyssi pfistupna koncentrace na

PEL Pfipustny expozi¢ni limit NKP-P pracovisti
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