/Care Bezpecnostni list Saladax
Oncology  My5-FU Calibrator Kit and Control Kit BIOMEDICAL

Podle nafizeni (ES) €. 1907/2006 (REACH) ve znéni pozdéjSich predpist
Nafizeni (EU) 2015/830 a (EU) 2020/878
Datum vydani: 2023-08-07

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

11 Identifikator vyrobku
Forma vyrobku : Smeés
Nézev vyrobku Kéd vyrobku
My5-FU Calibrator Kit 5FU-CAL
My5-FU Control Kit 5FU-CON
1.2 Prislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporu¢ena pouziti
Pramyslové/profesionalni pouziti; : Pouze pro profesionalni pouziti
Pouziti latky/smési : Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpecnostniho listu
Vyrobce Evropsky autorizovany zastupce
Saladax Biomedical, Inc. EMERGO EUROPE
116 Research Dr. Westervoortsedijk 60,
Bethlehem, PA.18015 6827 AT Arnhem
Tel. 610-419-6731 The Netherlands
techsupport@saladax.com T +31 (0) 70 345 8570
www.saladax.com
1.4 Telefonni €islo pro naléhavé situace
Cislo pro naléhavé situace : CHEMTREC 1-800-424-9300 (USA nebo Kanada), 1-703-527-3887 (mezinarodni)

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

2.1 Klasifikace latky nebo smési

Klasifikace podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 [CLP]

Tato latka neni klasifikovana jako nebezpecna podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 [CLP].
2.2 Prvky oznaceni

Oznaceni stitkem v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008 [CLP]

Podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 [CLP] se tento vyrobek nemusi oznagovat.

2.3 Dalsi nebezpeénost
Tento vyrobek obsahuje lidskou plazmu, u které byla metodou schvalenou FDA zji§téna negativita (neni opakované reaktivni) na pfitomnost
protilatek proti HIV 1/2, protilatek proti HCV a povrchového antigenu hepatitidy B (HBsAg). Tento material neni infekéni ani nebyl o¢kovan ¢&i
vystaven infekénim agens. Se vSemi materialy lidského pivodu zachazejte jako s potencialné infekénimi.

ODDIL 3: Slozenil/informace o slozkach

3.1 Latka
Neuplatiiuje se

3.2 Smés
Tento vyrobek nesplriuje kritéria pro zafazeni do zadné ze tfid nebezpecnosti podle nafizeni (ES) €. 1272/2008 [CLP].

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci
Obecné : Nikdy nepodaveijte nic usty osobé v bezvédomi. Pokud se necitite dobfe, vyhledejte |ékafskou pomoc
(pokud mozno ukazte §titek).
PFi vdechnuti : Pfemistéte zasaZenou osobu na Cerstvy vzduch a nechte ji v klidu v poloze, ktera je pohodina pro dychani.
Pokud je dychani nepravidelné nebo se zastavi, volejte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo Iékare.
PFi styku s kazi : Okamzité odstrarite/sviéknéte veSkery kontaminovany odév. Oplachnéte kizi vodou / osprchujte. Omyjte

velkym mnozZstvim mydla a vody. Kontaminovany odév pfed opétovnym pouZitim vyperte. V piipadé kozni
reakce volejte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo lékare.

PFi styku s okem : Vyjméte kontaktni €ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
Opatrné vyplachujte vodou po dobu 10-15 min. Pokud pfetrvava bolest, mrkani nebo zarudnuti, vyhledejte
lékafskou pomoc.

PFi poziti : Vyplachnéte usta. NEVY)/OLAVEJTE zvraceni. Vyhledejte Iékaifskou pomoc. Pokud se necitite dobre,
volejte TOXIKOLOGICKE STREDISKO nebo Iékare.
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4.2 Nejdulezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a ucinky
Nebyly zjistény zadné znamé pfiznaky ani ucinky.
4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékaiské pomoci a zvlastniho oSetieni

Osetiujte symptomaticky.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva
Vhodna hasiva : Vyrobek sam o sobé nehofi. Hasebni zasah pfizplsobit prostredi.
Nevhodna hasiva : Zadna omezeni.

5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési
Z&dna specificka nebezpegnost.

5.3 Pokyny pro hasice

Zadné specifické pokyny pro hasige.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného Gniku

6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
Obecna opatfeni : Rozlité latky okamzité odstrarite pomoci absorbentu a misto oplachnéte vodou.
6.1.1 Pro pracovniky kromé pracovniki zasahujicich v pfipadé nouze
Nouzové postupy : Evakuujte nepotiebny personal.
6.1.2 Pro pracovniky zasahujici v pfipadé nouze
Osobni ochranné prostredky : Informace o vhodnych osobnich ochrannych prostfedcich naleznete v oddile 8 tohoto
bezpecnostniho listu.
Nouzové postupy : Zadné specifické nouzové postupy.
6.2 Opatieni na ochranu zivotniho prostredi
Z4dna specificka opatfeni na ochranu Zivotniho prostredi
6.3 Metody a material pro omezeni Uniku a pro ¢isténi
Rozlité latky odstrante pomoci absorpEniho materialu. Misto uniku oplachnéte vodou.
6.4 Odkaz na jiné oddily

Viz oddily 8 a 13.
ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

7.1 Opatreni pro bezpe¢né zachazeni

Ochranna opatfeni : Pfi manipulaci pouzivejte rukavice.

Obecné hygiena prace : Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte a nekufte. Po manipulaci si dikladné umyjte ruce.
7.2 Podminky pro bezpeéné skladovani latek a smési véetné nesluéitelnych latek a smési

Podminky skladovani : Uchovavejte v pdvodnim obalu. Skladujte v chladni¢ce pfi teploté 2—-8 °C.
7.3 Specifické konec¢né / specificka konecna pouziti:

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro

ODDIL 8: Omezovani expozice / osobni ochranné prostiedky

8.1 Kontrolni parametry
Neobsahuje latky, které prekracuji koncentra¢ni limity vyZadujici limit expozice na pracovisti.
8.2 Omezovani expozice
Osobni ochranné prostredky : Zabrante veSkeré zbyteCné expozici. Pouzivejte ochranné bryle, rukavice a ochranny odév.
Ochrana rukou : Pouzivejte ochranné rukavice.
Ochrana o¢i : Pouzivejte protichemické bryle nebo ochranné bryle.
Ochrana dychacich cest : Ochrana dychacich cest neni zapotrebi.
Dal$i informace : Béhem pouzivani nejezte, nepijte a nekurte.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zékladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech
Skupenstvi : Kapalina
Barva : Cira a2 mirné kalna, nazloutla
Zéapach : Mirny az zadny
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Prahovéa hodnota zapachu : Nejsou k dispozici zadné udaje

pH 17,0

Bod tani :0°C

Bod varu 1100 °C

Bod vzplanuti : Neuplatriuje se — vodny roztok

Bod samovzniceni : Neuplatriuje se — vodny roztok

Teplota rozkladu : Nejsou k dispozici zadné udaje

Hoflavost (pevna latka, plyn) : Neuplatfiuje se

Tlak par : 24 mmHg

Relativni hustota par pfi 20 °C : Nejsou k dispozici zadné udaje

Relativni hustota .1 g/lem?®

Rozpustnost : Misitelny s vodou

Viskozita, kinematicka : Nejsou k dispozici zadné udaje
9.2 DalSi informace

Zadné dalsi relevantni informace.
ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita
Stély za normalnich podminek.

10.2 Chemicka stabilita
Staly za normalnich podminek.

10.3 Moznost nebezpecénych reakci
Zadné nebezpedné reakce.

10.4 Podminky, kterym je treba zabranit
Staly za normalnich podminek.

10.5 Neslucitelné materialy
Zadné neslugitelné materialy.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Z4dné nebezpedné produkty rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych ué¢incich definovanych v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
Akutni toxicita : Neklasifikovano (na zékladé dostupnych daju nejsou kritéria klasifikace splnéna)
Ziravost/drazdivost pro kiZi : Neklasifikovano (na zakladé dostupnych tdaju nejsou kritéria klasifikace spinéna)
Vazné poskozeni/podrazdéni oci : Neklasifikovano (na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria klasifikace spinéna)
Senzibilizace dychacich cest nebo kiize : Neklasifikovano (na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria klasifikace splnéna)
Mutagenita v zarode¢nych burikach : Neklasifikovano (na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria klasifikace spinéna)
Karcinogenita : Neklasifikovano (na zakladé dostupnych daju nejsou kritéria klasifikace splnéna)
Toxicita pro reprodukci . Neklasifikovano (na zékladé dostupnych daju nejsou kritéria klasifikace spinéna)
Toxicita pro specifické cilové organy
Jednorazova expozice : Neklasifikovano (na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria klasifikace splnéna)
Toxicita pro specifické cilové organy
Opakované expozice : Neklasifikovano (na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria klasifikace spinéna)
Nebezpecni vdechnuti : Neklasifikovano (na zakladé dostupnych Gdaju nejsou kritéria klasifikace spinéna)
11.2 Informace o dal$i nebezpeénosti

Nebyla zjisténa zadna dalSi nebezpecnost.
ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita
Nejsou k dispozici Zadné udaje

12.2 Perzistence a rozlozitelnost
Nejsou k dispozici zadné udaje
12.3 Bioakumulaéni potencial

Nejsou k dispozici zadné udaje
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12.4 Mobilita v pudé
Nejsou k dispozici zadné udaje
125 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
Tato smés neobsahuje zadné latky, které by byly vyhodnoceny jako PBT nebo vPvB.

12.6 Vlastnosti narusujici endokrinni systém
Neobsahuje zadné slozky narusujici endokrinni systém nad meznimi hodnotami.
12.7 Jiné nepfriznivé ucinky

Nejsou k dispozici zadné udaje
ODDIL 13: Pokyny pro odstrafovani
13.1 Metody nakladani s odpady

Doporuéeni pro odstrariovani odpadu : Likvidujte v souladu s mistnimi/narodnimi pfedpisy.
ODDIL 14: Informace pro prepravu

V souladu s ADR / RID / IMDG / IATA / ADN.

14.1 Cislo UN
Neuplatiiuje se

14.2 Oficialni (UN) pojmenovani pro prepravu
Neuplatiiuje se
14.3 Tridy nebezpecnosti pro prepravu

Neklasifikovano (na zakladé dostupnych Gdajd nejsou kritéria klasifikace splnéna)
14.4 Obalova skupina
Neklasifikovano (na zakladé dostupnych Udajd nejsou kritéria klasifikace splnéna)

145 Nebezpeci pro zivotni prostiedi

Poskozeni zivotniho prostfedi :Ne

Latka znecistujici more :Ne

Dal$i informace : Nejsou k dispozici zadné doplrujici informace
14.6 Zvlastni bezpecénostni opatieni pro uzivatele

Nejsou nutna zadna dalsi zvlastni bezpecnostni opatfeni
14.7 Namoini hromadna preprava podle nastroja IMO
Neuplatiiuje se

ODDIL 15: Informace o predpisech
15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a zivotniho prostredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo smési
15.1.1 Regulace EU
Neobsahuje zadné latky podle nafizeni REACH s omezenimi podle pfilohy XVII.
Neobsahuje zadnou latku zafazenou na kandidatsky seznam podle nafizeni REACH.
Neobsahuje zadné latky uvedené v pfiloze XIV nafizeni REACH.
15.1.2  Vnitrostatni predpisy
Nejsou k dispozici zadné dalsi informace
15.2 Hodnoceni chemické bezpecnosti
Nebylo provedeno zadné posouzeni chemické bezpecnosti

ODDIL 16: Dal$i informace

Popisy zmén v dokumentu jsou k dispozici na vyzadani

SDS EU (pfiloha Il nafizeni REACH)

Tyto informace jsou zaloZeny na nasich souc¢asnych znalostech a jsou uréeny k popisu vyrobku pouze pro ucely poZadavki na ochranu zdravi, bezpecnosti a Zivotniho prostredi. Nesméji byt tedy
chapany jako zaruka jakékoli konkrétni viastnosti vyrobku.
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