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BEZPECNOSTNI LIST
Podle pFedpist

HITAlert™ Kit

1. Identifikace

1.1 Identifikator produktu

Iméno vyrobku: HITAlert™ Kit

Cislo produktu: IQP-396

Kéd EDMA: 13 02 04 90

REACH ¢.: Registracni Cislo pro tuto smés neni k dispozici, protoze smés nebo
jeji pouziti jsou vynaty z registrace, ro¢ni tondz nevyzaduje
registraci nebo registrace je planovéna na pozdéjsi termin
registrace. 5

C. CAS: Azid sodny C. CAS. 26628-22-8
Heparin C. CAS. 9005-49-6
Imunoglobuliny konjugovanés 5
fluorochromem C. CAS. Zadny pridélen

1.2 PrFislusna urcena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
Sada HITAlert ™ je k dispozici jako 30 testovacich sad. Produkt se sklada ze sady reagencii,
tj. Lahvicek HITAlert ™ Reagent A, B, C, D, E, F, G a PP. VSechna cinidla jsou kapalna a
obsahuji vyse uvedené slozky. Tento produkt je urcen pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
Nepouzivat u lidi. Neni uréeno pro pouziti in vivo.

1.3 Podrobnosti o dodavateli bezpecnostniho listu

Spolecnost:

IQ PRODUCTS BV

Adresa: Rozenburglaan 13a
9727 DL GRONINGEN
NIZOZEMI

Telefon: +31-50-5757000

Fax: +31-50-5757002

Emailova adresa: marketing@igproducts.nl

webova stranka: www.igproducts.nl

1.4 Nouzova telefonni cisla
Nouzovy telefon # 112

2. Identifikace rizika

2.1 Klasifikace latky nebo smési
Zadna z reagencii slozeni pripravku neobsahuje nebezpecnou latku, ktera
je klasifikovan jako nebezpecny podle nafizeni ES ¢. 1272/2008. Nejsou hlaseny zadné
dalsi zdravotni rizika pro produkt v soucasné formulaci a aplikacich.

Soucasti soupravy:

Cinidlo A:
Cinidlo B:
Cinidlo C:
Cinidlo D:
Cinidlo E:
Cinidlo F:
Cinidlo G:

Testovaci pufr

Heparin 3 U/ml

Aktivator krevnich desti¢ek (Ca-ionofor)

Barvici pufr

Destickovy marker (monoklonaini protilatka)

Aktivacni marker krevnich desti¢ek (rekombinantni protein)
Heparin 1000 U/ml

Pro inkubaci vzorku byly pouzity 2,2 ml PP lahvicky
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2.2 Prvky oznaceni

Vystrazné piktogramy (GHS-US): Nelze pouzit
Signalni slovo (GHS-US): Nelze pouzit
Standardni véty o nebezpecnosti (GHS_US): Nelze pouzit
Pokyny pro bezpecné zachazeni (GHS-US): Nelze pouzit

Vseobecné

P270- PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekurte.;

P262- Zabrarite styku s o¢ima, kdZi nebo odé&vem.;

P337+P313- Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte lékarskou pomoc/osetreni.;
P280 - Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy stit..

2.3 Dalsi nebezpedi.

Se vSéemi reagenciemi by se mélo zachazet v souladu se spravnou laboratorni praxi s pouzitim
prislu&nych opatieni. Kromé toho zachazejte se v&emi vzorky pacientd a kontrolnimi skli¢ky s
pfislusSnymi opatfenimi, jak je popsano v ,Biologickd bezpecnost v mikrobidlnich a
biomedicinskych laboratofich®, 2. vydani, 1988. Publikace HHS (CDC) 88-8395, Centers for
Disease Control.

V soucasné formulaci a aplikacich nejsou hlasena zadna dalsi zdravotni rizika pro produkt.

Vyrobek obsahuje latky, které mohou byt nebezpecné, jsou -li k dispozici ve zna¢ném mnozstvi,

a mélo by se s nim zachazet jako s potencialné biologicky nebezpecnym. Pfi spravném zachazeni
’ v s v s s . s v ’ O v v s ’

s vyrobkem nelze ocekavat zadneé toxickeé ucinky. Vyrobek se muze dostat do téla vdechovanim,
AT Owvrs v s

pozitim, stykem s kuzi a ocnim kontaktem.

Kovy a kovové slouceniny. Silné kyseliny, silnd oxidacni Cinidla, praskové kovy a redukéni
¢inidla. Azid sodny tvofi s tézkymi kovy vybusné slouceniny. Soucasti tento vyrobek obsahuje
azid <0,1% (w/v). Opakovany kontakt téchto soucasti s olovem a médi, bézné se vyskytujici v
instalatérskych kanalech, je tfeba se vyhnout, protoze to miZe mit za nasledek nahromadéni
smési citlivé na otfesy. Nebyly identifikovany zadné nebezpecné inkompatibility.

3. Slozeni / informace o slozkach

3.1 Latky
Nelze pouzit.
3.2 Smési
Slozeni vyrobku:
Cinidlo A Testovaci pufr 5ml
Cinidlo B Heparin 3 U/ml 150 pl
Cinidlo C Aktivator krevnich destic¢ek (Ca-ionofor) 1 vial
Cinidlo D Barvici pufr 20 ml
Cinidlo E Desti¢kovy marker (monoklonalni protilatka) 200 pl
Cinidlo F Aktivacni marker krevnich destiCek (rekombinantni | 200 p
. protein)
Cinidlo G Heparin 1000 U/ml 150 pl
Pro inkubaci vzorku byly pouzity 2,2 ml PP lahvicky 30
Informace o prisadach: y
Azid sodny C. CAS. 26628-22-8
Heparin C. CAS. 9005-49-6
Imunoglobuliny konjugovanés .
fluorochromem C. CAS. Zadny pridélen

Cinidla A, B, D, E, F a G obsahuji koncentraci azidu sodného <0,1 % (m/v).

4. Opatieni prvni pomoci
4.1 Popis prvni pomoci

Inhalace: Vystavit Cerstvému vzduchu. Pokud potize s dychanim pretrvavaiji,
vyhledejte Iékafskou pomoc.
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Kozni kontakt: Omyjte velkym mnoZstvim vody po dobu 15 minut. Sviéknéte
kontaminovany odév. Vyhledejte Iékafskou pomoc.

O¢ni kontakt: Oplachnéte vodou po dobu 15 minut a vyhledejte Iékarskou pomoc.

PozZiti: Vyplachnéte Usta vodou po dobu 15 minut a vyhledejte Iékafskou pomoc.

4.2 Nejdilezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a Gcéinky
Neni dostupny.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékaiské pomoci a zvlastniho osetfeni
Poznamky pro Iékare: Veskera |éCba by méla byt zaloZzena na pozorovanych znamkach a
Pfiznacich Uzkost u pacienta. Je tfeba vzit v Uvahu moznost nadmérné expozice na jiné
materialy nez na tento vyrobek. Viz také vyse v ¢asti 4.1.

5. Opatieni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva
Hasici prostredky: PouZijte oxid uhlicity, suchy chemicky hasici pfistroj nebo vodu.
Ochranné vybaveni: Schvaleny nezavisly dychaci pfistroj a ochranny odév mélo by byt

pouzito obleceni.
Zvlastni nebezpedi pozaru a vybuchu: Nebyla stanovena Zadna zvlastni nebezpedi.
Nebezpecné produkty spalovani: Vzhledem ke sloZeni a objemu tohoto produktu hofeni
Neocekava se, Zze produkty z néj generované a vyznamné
nebezpedi.

5.2 Zvlastni nebezpeci vyplyvajici z latky nebo smési
Nebyla stanovena Zadna zvlastni nebezpedi.

5.3 Pokyny pro hasice
Tento vyrobek nezplsobuje potfebu specidlniho ochranného vybaveni. V ptipadé velkého
laboratorniho pozaru pouzivejte plny ochranny odév a nezavisly dychaci pfistroj schvaleny
NIOSH s celooblicejovym kusem pracujicim v rezimu pozadavku na tlak nebo v jiném
pretlakovém rezimu. K ochlazeni nddob vystavenych ohni Ize pouzit vodni postfik. Pfi pozaru
mohou vznikat jedovaté plyny.

6. Opatieni v pripadé nahodného Gniku

6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostifedky a nouzové postupy
K okamzitému cisténi rozlité latky pouZzijte univerzalni opatifeni, vhodné osobni ochranné
prostiedky a standardni bezpecné laboratorni postupy. Rozlity material absorbujte na vhodny
material. Vyvarujte se kontaktu s o¢ima, pokozkou a odévem. Pouzivejte ochranné bryle a
ochranné rukavice.

6.2 Opatieni na ochranu Zivotniho prostiredi
Nejsou znama zadna ekologicka opatreni.

6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro cisténi
Rozlitou l&tku absorbujte vhodnym absorpénim materidlem. Obratte se na mistni, statni nebo
Federalni predpisy pro fadnou likvidaci.

6.4 Odkaz na jiné oddily
Dodrzujte ochranna opatfeni uvedena v oddilech 7 a 8.

7. Manipulace a skladovani

7.1 Opatieni pro bezpecné zachazeni
Se vSemi reagenciemi by se mélo zachazet v souladu se spravnou laboratorni praxi
pfislusna opatreni:
e V pracovnim prostoru nejezte, nepijte ani nekurte
e Po pouziti si umyjte ruce
e Pred opusténim pracovniho prostoru si svléknéte kontaminovany odév a ochranné
prostiredky
e Vyvarujte se vdechovani, poziti a kontaktu s o¢ima a pokoZzkou.
Kromé toho by s timto produktem meélo byt zachazeno, jako by byl schopen pfenosu
Infekénich nemoci. PFi pouzivani tohoto produktu je tfeba dodrzovat univerzalni opatfeni.
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7.2 Podminky pro bezpecné skladovani vcetné jakékoli nekompatibility
VsSechny soucasti soupravy HITAlert ™ jsou stabilni, pokud jsou skladovany podle pfislusnych
Predpist podminky do data expirace uvedeného na &titku a na kazdé poskytnuté soucasti.
Doporucené skladovaci podminky: 2 az 8 © C. Chrante soupravu pred teplotami vySe 30 ° C a
delsi dobu pfi pokojové teploté. Chrarite pfed mrazem. Vyhnéte se pfimému slunec¢nimu svétlu.

7.3 Specifické konecné pouziti
Zamyslené pouziti je uvedeno v oddile 1.2, Zadna jina specifickd pouziti nejsou stanovena.

8. Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

8.1 Kontrolni parametry
Vyrobek neobsahuje zadné materialy, které je tfeba na pracovisti sledovat.

8.2 Omezovani expozice
PFi pouzivani tohoto produktu je tfeba dodrzovat univerzalni opatreni.

Pouzivejte vhodné osobni ochranné prostfedky a dodrzujte bezpecné laboratorni postupy.

Piktogramy:

Respiracni: Neni vyZzadovano, pokud je vyrobek pouzivan podle doporuceni
Ruce: Pouzivejte ochranné rukavice podle EN 166

OCi / Oblicej: Pouzivejte ochranné bryle podle EN 374

KlZe / t&lo:  Neni vyzadovano

9. Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Cinidlo A Cinidlo B Cinidlo C Cinidlo D Cinidlo E Cinidlo F Cinidlo G PP lahvitky

Vzhled Tekuty, ciry, bezbarvy | Tekuty, ciry, bezbarvy | Pevny, suchy, bily prasek| Tekuty, ciry, bezbarvy | Tekuta, cira, slabé riva | Tekuty, ciry, slabé duty | Tekuty, ciry, svétle auty | Nelze pouit
Nejsou k dispozici zdné Nejsou k dispozici zdné [Nejsou k dispozici zdné [Nejsou k dispozici zdné [Nejsou k dispozici zdné [Nejsou k dispozici zdné Nejsou k dispozici Zdné

Zapach Gdaje Gdaje Gdaje tdaje Gdaje tdaje Gdaje Nelze pouit

Prahova hodnota zapachu Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit
Nejsou k dispozici &dné Nejsou k dispozici Adné Nejsou k dispozici dné Nejsou k dispozici zdné [Nejsou k dispozici Adné

pH Gdaje (daje Nelze pouiit 72-74 Gdaje Gdaje (daje Nelze poust
Nejsou k dispozici dné |Nejsou k dispozici &dné |Nejsou k dispozici &Adné [Nejsou k dispozici Adné |Nejsou k dispozici &dné |Nejsou k dispozci Zdné |Nejsou k dispozici Adné

Bod téani/bod tuhnuti udaje udaje udaje Gdaje udaje Gdaje udaje Nelze pouit

Pocéateeni bod varu arozmezi boduvaru | Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit

Bod vzplanuti Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit
Nejsou k dispozici dné Nejsou k dispozici zdné Nejsou k dispozici zdné [Nejsou k dispozici zdné [Nejsou k dispozici dné [Nejsou k dispozici zdné [Nejsou k dispozici Adné

Mira vypafovani Gdaje Gdaje Gdaje udaje Gdaje Gdaje Gdaje Nelze pouit
Nejsou k dispozici #dné Nejsou k dispozici #dné [Nejsou k dispozici #dné [Nejsou k dispozici #dné [Nejsou k dispozici #dné [Nejsou k dispozici #dné [Nejsou k dispozici #dné

Holavost Gdaje Gdaje Gdaje Gdaje Gdaje Gdaje Gdaje Nelze pouit

Horni/doIni mezni hodnoty hoflavosti Nejsou k dispozici Zdné |Nejsou k dispozici Zdné |Nejsou k dispozici &Adné [Nejsou k dispozici Adné |Nejsou k dispozici &dné |Nejsou k dispozici Zdné |Nejsou k dispozici &dné

nebo vybusnosti Gdaje (daje Gdaje Gdaje Gdaje Gdaje (daje Nelze pouit

Tlak pary Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit

Hustota par Nelze pouit Nelze poudt Nelze pouit Nelze pouidt Nelze pouit Nelze pouidt Nelze pouit Nelze pouit

Relativni hustota Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit

Rozpustnost ve vodé Plnémi yvevodé |PInémisiteinyvevodé |PIngmi yvevodé |PInémisitelnyvevodé |PIngmi yvevodé |PIngmisitelnyvevodé |PIngmi yvevodé |Nelze pouit
Nejsou k dispozici #dné Nejsou k dispozici #dné [Nejsou k dispozici #dné [Nejsou k dispozici #dné [Nejsou k dispozici #dné [Nejsou k dispozici #dné [Nejsou k dispozici #dné

Rozdélovaci koeficient: n-oktanol/ivoda |Udaje udaje udaje Gdaje udaje tdaje udaje Nelze pouit

Teplota samovzniceni Neni samozapalny Neni samozapalny Neni samozapalny Neni samozapalny Neni samozapalny Neni samozapalny Neni samozapalny Nelze pouit

Teplota rozkladu Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit Nelze pouit
Nejsou k dispozici dné Nejsou k dispozici zdné [Nejsou k dispozici zdné Nejsou k dispozici zdné [Nejsou k dispozici zdné [Nejsou k dispozici zdné [Nejsou k dispozici Adné

Viskozita Gdaje adaje Gdaje adaje Gdaje adaje Gdaje Nelze pouit

Vybusné viastnosti Produkt neni vybusny  |Produkt neni vybusny  [Produkt neni vybusny  |Produkt neni vybusny  [Produkt neni vybusny | Produkt neni vjbusny  |Produkt neni vybusny  |Nelze pouit

Oxidagni vlastnosti Vyrobek neoxiduje Vyrobek neoxiduje Vyrobek neoxiduje Vyrobek neoxiduje Vyrobek neoxiduje Vyrobek neoxiduje Vyrobek neoxiduje Nelze pouit

9.2 Jina informace
Nejsou k dispozici zadné dalsi informace.

10. Stabilita a reaktivita

10.1 Rveaktivita
Z4dna znama reaktivita.

10.2 Chemicka stabilita
Vyrobek je stabilni pFi okolnich a skladovacich a manipulac¢nich teplotach a pod
normalni tlaky.

10.3 Moznost nebezpecnych reakci
PFi spravném zachazeni nejsou znamy zadné nebezpecné reakce.

10.4 Podminky, kterym je tfeba se vyhnout
Zadny identifikovan.
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10.5 Nekompatibilni materialy
Kovy a kovové slouceniny. Silné kyseliny, silna oxidacni cinidla, praskové kovy a redukéni
¢inidla. Azid sodny tvofi s tézkymi kovy vybusné slouceniny. Slozky tohoto produktu obsahuji
koncentraci azidu <0,1% (w/v), kterad s opakovany kontakt s olovem a médi, které se bézné
vyskytuiji v instalatérskych kanalech, mdZe mit za nasledek nahromadé&ni smési citlivé na otfesy
Nebyly identifikovany zédné nebezpecné nekompatibility.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Tento produkt neobsahuje zadné nebezpecné produkty rozkladu.

11. Toxikologické informace
11.1 Informace o toxikologickych ucincich

Akutni toxicita: Neni znam Zadny toxicky Gcinek.

Ziravost/drazdivost pro kdzi: Nejsou znamy zadné drazdivé Gcinky.

Vazné poskozeni oéi/podrazdéni oci: Nejsou znamy zadné drazdive ucinky.

Senzibilizace dychacich cest nebo kiize: Zadny senzibilizujici G¢inek neni znam.

Mutagenita zarodecénych bunék: Nejsou k dispozici Zzadné Udaje

Karcinogenita:

IARC: Zadna slozka tohoto produktu pfitomna v hladinach vyssich nebo rovnych 0,1% neni
identifikovana jako pravdépodobny, mozny nebo potvrzeny lidsky karcinogen podle
IARC.

Toxicita pro reprodukci: Nejsou k dispozici zadné Udaje

STOT-jednorazova expozice: Nejsou k dispozici zadné Gdaje

Toxicita pro specifické cilové organy-opakovana expozice:

Nejsou k dispozici zadné Udaje
Aspiracni nebezpeci: Neklasifikovan
Toxicita pFi opakované expozici: Neni znam zadny toxicky ucinek.

12. Ekologicka informace
12.1 Toxicita
Neurceno.

12.2 Perzistence a rozlozitelnost
Neurceno.

12.3 Bioakumulacni potencial
Neurceno.

12.4 Mobilita v ptdé
Neurceno.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Neurceno.
12.6 Jiné nezadouci Gcinky
Pfi spravném zachazeni a likvidaci nejsou znamy zadné nezédouci Ucinky.

13. Pokyny pro odstranovani
13.1 Metody nakladani s odpady

Produkt:

Neexistuji zddné jednotné predpisy ES pro likvidaci chemikalii nebo zbytkl. Chemikalie zbytky
se obecné povazuji za specidlni odpad. Likvidace posledné uvedeného je regulovéna v ES
¢lenskych zemi prostiednictvim prislusnych zakonl a predpis. Doporu¢ujeme vadm kontaktujte
pfislusné organy nebo schvalené spolecnosti zabyvajici se likvidaci odpadu poradi, jak
zlikvidovat specialni odpad.

Znedisténé obaly:

Likvidace v souladu s oficidlnimi predpisy. S kontaminovanym obalem zachdazejte stejné
zplsobem jako samotna latka. Pokud neni oficialné uvedeno jinak, nekontaminované obaly
mUZe byt naklddano jako s domovnim odpadem nebo recyklovéno.
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14.

Dopravni informace

14.1 Cislo OSN

Neni uréeno.

14.2 Spravny piepravni nazev OSN

Neni uréeno.

14.3 Tiida nebezpecnosti pro pirepravu

Neni uréeno.

14.4 Balici skupina

Neklasifikovan.

14.5 Nebezpeci pro Zivotni prostifedi

Neklasifikovan.

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uzivatele

Viz podsekce 6-8.

14.7 Hromadna pfeprava podle pFilohy II MARPOL73/78 a pfedpisu IBC

Tento produkt je dodavan pouze v jinych nez objemovych kontejnerech.

15.

Informace o predpisech

15.1 Piedpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi specifické pro latku

nebo smés

Tridy nebezpecnosti SARA, oddil 311/312, se nevztahuji. Tento produkt neni klasifikovan. Na
podle naich nejlepsich znalosti, bezpe&nostnich, zdravotnich a ekologickych ptedpist podle
Narizeni (ES) ¢. 1907/2006-REACH se nevztahuje.

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti

Nebylo provedeno zadné posouzeni chemické bezpecnosti.

16.

Jina informace

Zmeény predchozi verze
Tento dokument byl pfipraven v souladu s pozadavky bezpeé&nostnich listd normy OSHA Hazard
Communication Standard 29 CFR 1910: 1200 a je v souladu s nafizenim (ES) 453/2010.

Literarni reference

Nafizeni (ES) ¢. 1272 / 2008
Narizeni (ES) ¢. 453 / 2010
Nafizeni (ES) ¢. 1907 / 2006

Prohlaseni/prohlaseni o odpovédnosti

Informace uvedené v tomto bezpecCnostnim listu vychazeji ze soucasného stavu nasich
znalosti. Vyrobek by mél byt pouzivén podle pokynl poskytnutych vyrobcem, viz ,Navod k
pouziti®, jak je uvedeno v pfibalové informaci, kterd je soucasti kazdého vyrobku. Na tyto
informace neposkytujeme Zzadnou vyslovnou ani predpokladanou zaruku a neprebirame
zadnou odpovédnost vyplyvajici z jejich pouziti. Uzivatelé by méli provést vlastni Setfeni, aby
zjistili vhodnost informaci pro jejich konkrétni Gcely. Vyrobek by mél byt pouzivan v souladu
s pokyny poskytnutymi vyrobcem, viz ,ndvod k pouziti*, jak je uvedeno v pribalovém letaku
pfilozeném ke kazdému vyrobku. IQ Products BV ani jeji distributofi nenesou odpovédnost za
jakékoli naroky, ztraty nebo skody vyplyvajici z manipulace nebo kontaktu s produktem.

Tento dokument Ize nalézt na nasich webovych strankdch www.igproducts.nl. O kopie Ize
také pozadat zaslanim e -mailové Zadosti na marketing@igproducts.nl nebo kontaktovanim
mistniho distributora produktd.
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