KARTA BEZPE CNOSTNYCH UDAJOV

Pod’a §27 zakor.163/2001 Z.z. o chemickych latkach a chemickydprprvkoch a vyhlasky MH SR 515/2001
o podrobnostiach Karty bezp®stnych Gdajov a Nariadenia ES 1907/2006 (REACH)

Nazov vyrobku: Calibration Plasma (0020003700) Strana:

Datum vydania: 1. 3. 2008 Datum revizig: verzidl.0 -1-

1. IDENTIFIKACIA LATKY/PRIPRAVKU A SPOLO  CNOSTI/PODNIKU

1.1. Identifikacia latky alebo pripravkCalibration Plasma (0020003700)
Obsah supravy: 10 x 1 ml Calibration Plasma (003300)

1.2. Pouzitie latky/pripravku: zdravotnicka pomdgkain vitro diagnostiku
1.3. IDENTIFIKACIA SPOLA NOSTI ALEBO PODNIKU

Dovozca:

IMMUNOTECH spol. s r.o.
Vlarska 3, 830 07 Bratislava
ICO: 35683546

tel.: +421 2 5477 4306
www.immunotech.sk

1.4. NUdzovy telefon spotoosti / prisluSného organu zodpovedného za preteersformécii tykajucich sa ochrany zdravia
Tudi:
02 / 54774166 Narodné toxikologické inforina centrum (NTIC)Dumbierska 3, 831 01 Bratislava (24-hod. sluzba)

2. IDENTIFIKACIA NEBEZPE CENSTIEV
2.1. NajzavaznejSie nepriaznivéinky na zdravigloveka pri pouzivani pripravku:

Pripravok nemé charakter nebezpeho pripravku pre zdravidoveka v zmysle kritérii zdkona 163/2001 Z.z..
Priamy kontakt s okom méze spésbpodrazdenie. Dlhodoby alebo opakovany kontaktkepkou méze sposabjej
podrazdenie.

2.2 NajzavaznejSie nepriaznivéiiky na Zivotné prostredie:

Pripravok nema charakter nebeap&ho pripravku pre zivotné prostredie v zmyslegkiizakonas. 163/2001 Z.z..

3. ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH
3.1. Charakteristika vyrobku: spracovdiélska plazma (lyofilizovand), timivy roztok, konzatné latky

3.2. Vyrobok obsahuje tieto nebezpé latky:
Chemicky nazov: Obsah: Cislo CAS: | Cislo EINECS:| SymbolyR-vety:*

upravendudska plazma - - - - -
(lyofilizovana)
ciprofloxacin 0,005 % 93107-08-05 - - -

*plné znenie pouzitych R-viet je uvedenéasti 16.3.

4. OPATRENIA PRI PRVEJ POMOCI

4.1. VSeobecné pokyny:
Dodrzujte bezp&ostné pokyny v ndvode na pouzitie uvedené na oBaleyskyte zdravotnyctazkosti alebo
v pripade neistoty ihriekontaktujte lekara a poskytnite mu Gdaje z tegap®nostnej karty.

4.2. Pri nadychani: Nepredpoklada sa vdychnutigavy nie st nebezpeé. V pripade ndhodného vdychnutia ifine
odvel'te nacerstvy vzduch, pokiapostihnuty nedycha, zabezjpe umelé dychanie az do prichodu lekarskej pomoci!
Pri pretrvavajucichwazkostiach vyfadajte lekara.

4.3. Pri styku s pokoZkou: Postihnuté miesto ihomenyte vodou a mydlom, dobre oplachnite. Pri pdtajicom drazdeni
pokoZzky vylWadajte lekéara.

4.4. Pri zasiahnuticd: Pri nasilne otvorenych w&ach vyplachnite ihng o¢i velkym mnozstvom vody. Ak m& postihnuty
o¢né SoSovky, je potrebné ich najskdr odsttalined’ vyhradajte lekarsku pomoc.
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4.5. Pri poziti: Usta vyplachnite vodou a zabe&tpeypitie v&sieho mnozstva vody a medicinalneho uhlia (alevlen
pripade, Ze postihnuty je pri vedomi a nerfi®ek Nevyvolavajte zvracanie! Pozitie menSieho mnozsiege
nebezpéné. VyHadajte lekarsku pomoc a ukazte tento obal alebetenie.

4.6.Dalsie udaje: -

5. PROTIPOZIARNE OPATRENIA

5.1. Vhodné hasiace prostriedky: voda, prasok; &l€bo pena - prisposabokoliu

5.2. Nevhodné hasiace prostriedky, ktoré sa nesmaitpz bezpénostnych dévodov: pdd okolia
5.3. ZvlaStne nebezpenstvo: -

5.4. Zvlastne ochranné prostriedky pre @asi vzdy pouzite uzavrety dychaci pristroj a ngmuigny protichemicky odev —
vznik toxickych, drazdivych a hbavych rozkladnych produktov.
Specialny ochranny vystroj pre hési a vyzbroj pre hagské jednotky musi zodpovetizaakonus. 314/2001 Z. z. o
ochrane pred poziarmi a zakotw315/2001 Z. z. o Haskom a zachrannom zbore.

5.5.DalSie Gdaje: Pripravok je nelflavy, protipoZiarny zasah prispdsobte horiacej latke

6. OPATRENIA PRI NAHODNOM UVO INENI

6.1. Bezpénostné opatrenia na ochranu oséb: DodrZujte pregpésochranu gséb a bezpeg’ pri praci. Zabrani
kontaktu s pokozkou atami a sliznicami. Pouzite vhodny ochranny odea< 8).

6.2. Environmentalne bezfeostné opatrenia: Okamzite od&tézdroj/préinu Gniku. V zavislosti na rozsahu Uniku pouzite
primerané ochranné prostriedky (rukavice, ochraotgy, maska). Nechranené osoby ifingkazte z miesta havarie.
Zabréite preniknutiu do pddy, kanalizacie, povrchovydpadnych vod. Pri vdom rozsahu ziestenia riek, jazier
a kanalizacie zisteny stav oznamte prislusnym angépod’a platnych predpisov.

6.3. Metodyistenia: Absorbujte do vhodného nefarého materialu (piesok, kremelina, kaolin, vapexhromazdite do
pripravenej nadoby, mechanicky odsteddo uzatvarateych kontajnerov. Kontajnery musiatbgznaené. Likvidova
v zmysle predpisov, zaslaa spalenie do spavne nebezpmych odpadov. Pripravok nevylievajte do kanalizacie
Zasiahnuté miesto distit’ vodou.

7. MANIPULACIA A SKLADOVANIE

7.1. Manipulacia: Zabrde kontaktu s éami, pokozkou a sliznicou. DodrZujte predpisy pcaranu 0séb a bez§eog’ pri
praci. Pouzivajte vyhradne v sulade so zasadarvspy laboratérnej praxe a d@dpokynov na pouzivanie.
Manipulujte tak aby nedoslo k Gniku. Pouzite vhodoranné pracovné pomdcky. Zabezpealobré vetranie.

Upozornenie:
So vSetkymi produktmi odvodenymi z krvi je potrelma®bchadzaako s potencialne infékym materialom. Zdrojové

materialy, z ktorych pochadza tento vyrobok, beljativne testované ptalvsetkych poziadaviek FDA (Food and
Drug Agency, USA). Ziadna znama metdda testovasak wemdze poskytiidiplnu zaruku, Ze vyrobok pripraveny
z krvi nebude obsahovaiaden potencialne inféky materil.

7.2. Skladovanie: Uchovavaijte v originalnych obhlaskladuijte pri teplote 2 °&. Uchovavajte mimo dosahu deti.
Uchovavajte mimo dosahu potravin, ndpojov a krmévzvierata.

7.3. Osobitné pouzitie: -

8. KONTROLY EXPOZICIEA OSOBNA OCHRANA
8.1. Medzné hodnoty expozicie: -
Hodnoty limitov expozicie pdé Nariadenia vlady SR 300/2007 Z.z., Prilotia
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NajvysSie pripustné expdzié limity plynom, param, aerosélom s prevazne foxit (¢inkom v pracovnom ovzdusi (NPEL):
nestanovené

NajvysSie pripustné hodnoty vystavenia pevnym adoos bez toxického dinku: nestanovuje sa
8.2. Kontroly expozicie:

Indikativne biologické medzné hodnoty: -

8.2.1. Kontroly expozicie na pracovisku: -

Kontroly expozicie zabezpe’ v zmysle Zakon NR SR 367/2001 Z.z. z 15. septembra 2001.
Osobné ochranné prostriedky

8.2.1.1. Ochrana dychacieho Ustrojenstva: NevdyehupSok, ani aerosély pripraveného roztoku. Zpdite na
pracovisku dinnu ventilaciu.

8.2.1.2. Ochrana rik: Vzdy noste vhodné gumovéviakaEN 374).

Poznamka
Pri vybere Specifickych vhodnych rukavic pre pSsié pouzitie a trvanie expozicie by ste malt’lta Gvahy
vSetky faktory pracovného prostredia, ako su néguik’alSie pouzivané chemikalie, fyzikalne faktory (mogh
prerezania, pretrhnutia, tepelnd ochrana), akpegifikacia a odportania vyrobcu rukavic.
Ak sa mdze vyskytniidlhodoby aleb&asto opakovany styk s latkou, pouZzivajte pri psdciuto latkou
nepriepustny odev.

8.2.1.3. Ochranadhh Zabréite vniknutiu do ¢i. Noste vhodné tesné okuliare alebo Stit (EN 166).
8.2.1.4. Ochrana pokozky: Pri stalej praci noste@rany ochranny odev a pracovné topanky.

8.2.1.5. Specifické hygienické opatrenia: Po nabatkontakte s produktom si ihdieimyte ruky. Po ukafeni prace a
pocas prestavok si umyte ruky. Vyzte pouzité pracovné olilenie, osprchujte sa a pouzéisté obl€enie.

Zabréte kontaktu pripravku s pokoZkousami a sliznicami. Pri pouzivani nejedzte, nepigfajiite. Uchovavajte
mimo dosahu potravin, napojov a krmiv pre zvierata.

8.2.1.6. ZvlaStne opatrenia: -

8.2.2. Kontrola environmentalnej expozicie: -

9. FYZIKALNE A CHEMICKE VLASTNOSTI

9.1. VSeobecné informécie

Calibration Plasma

(0020003710)
Skupenstvo: lyofilizovany prasok
Farba: biela/zltkasta
Véna: bez zapachu

9.2. Délezité zdravotné, bezafimstné a environmentalne informéacie

Teplota vznietenia: nestanovené/n@lmije sa

Bod vzplanutia nestanovené/néahuje sa

Horravos’ nehotavy/teplom sa
rozklada

Rozpustnotvo vode pri 28C dobre rozpustné

VybusSnos: nestanovené

Tlak par: nevZahuje sa

Hustota: neuvedené

Hodnota pH: 7.4 pri 28
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9.3.Dalsie informacie: -

10. STABILITA A REAKTIVITA

10.1. Podmienky, ktorych vzniku treba zabtastabilny pri zachovani Standardnych podmiendthovavajte pri
Specifikovanej teplote skladovania.

10.2. Materialy, ktorym je potrebné sa vykindie si zname

10.3. Nebezpmé produkty rozkladu: pri beznom pouzivani nie\épripade poziaru bezné oxidy uhlika, dusika a siry

11. TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

Za normalnych podmienok pouzivania sa nepredpoiladadne nepriaznivécinky na zdravietloveka.Priamy kontakt
s okom m6ze spdsabpodrazdenie. DIhodoby alebo opakovany kontaktk®@pkou mbze spdsabjej podrazdenie.

Jedna sa o proteirfydskej plazmy. Aj ké sa to nepredpokladég sSetkymi produktmi odvodenymi z krvi je potrebné
zaobchadzaako s potencialne infékym materidlom.

Akutna toxicita: pri beznom pouziti sa nepredpoklada

Chronicka toxicita:

Senzibilizacia: u produktu nepreukdzand, neoleamanzibiliza&né latky
Karcinogenita: u produktu nestanovena, neobsdhtkg s karcinogénnymdinkom
Mutagenita: u produktu nestanovenda, neobsahtijg $amutagénnymdnkom

Toxicita pre reprodukciu: u produktu nestanovergbsahuje latky toxické pre reprodukciu.

VysSie uvedené zdravotnéidky su zalozené na extrapolacii Udajov samotnyeohiek. Poda naSich najlepSich vedomosti
za podmienok normélneho pouzitia neprichadza ket nepriaznivému vplyvu na zdragleveka, i ke’ vyrobok ako
celok nebol Uplne testovany.

12. EKOLOGICKE INFORMACIE

VSeobecné pokyny: pripravok sa nesmie dbdtapddy, kanalizacie a vodnych tokov.

12.1 Ekotoxicita: Pripravok je obsahuje bielkovitgdskej plazmy, je dobre biologicky rozloZitey.
12.2 Mobilita: pre pripravok nie su Udaje k dispozipiiipravok je dobre rozpustny vo vode
12.3 Stalog’ a odburattnog’: dobre biologicky rozlozitny

12.4 Bioakumul&ny potencial (BCF): nepredpoklada sa

12.5Vysledky posudenia PBT: -

12.6Iné nepriaznivé &inky: nepredpoklada sa nepriaznivé posobenie ratrmvprostredie

13. OPATRENIA PRI ZNESKOD NOVANI

Odpora sa odovzdafirme majlcej licenciu na spracovanie odpadu alithautorizovanej sfjavne. ZneSkodnenie latky
alebo pripravku musi zodpovedeakonus. 223/2001 Z. z. o odpadoch.

13.1. Metddy zneSkdabvania latky alebo pripravku:
ZneSkodni v zmysle vyhlasky o odpadoch. Nespotrebovany avigk neodstigova’ spolane s odpadmi z
domacnosti. ZneSkodhv certifikovanej spgovni odpadov.
18 01 ODPADY Z PORODNICKEJ STAROSTLIVOSTI, DIAGNO®Y, LIE CBY ALEBO ZDRAVOTNEJ
PREVENCIE
N&zov druhu odpadu: chemikalie iné ako uvedené 91186
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Katal6gove&islo odpadu pdih vyhlaskys.284/2001 Z.z.: 18 01 07
Kategoéria odpadu: N

13.2. Metddy znesSkdavania kontaminovanych obalov:
Po vyplachnuti mozné recyklotia

15 01 OBALY (VRATANE ODPADOVYCH OBALOV ZO SEPAROVARHO ZBERU KOMUNALNYCH

ODPADOV)

Néazov druhu odpadu: obaly z papiera a lepenky Watmskla

Kataldgovétislo odpadu pre prazdny obal fadryhlaskye. 284/2001 Z.z.: 15 01 01 /15 01 07
Kateg6ria odpadu: O

14. INFORMACIE O DOPRAVE

Produkt nie je klasifikovany ako nebezpg pre Ziadny druh prepravy

15. REGULACNE INFORMACIE
15.1. Zdravotné, bezpeostné a environmentalne informacie na etiketedladsliso zakonor. 163/2001 Z.z.:

15.1.1. Nebezpmé zloZzky pripravku:

Chemicky nazov: Obsah: Cislo CAS: Cislo EINECS:

upravend’udska plazma (lyofilizovana) - - -

ciprofloxacin 0,005 % 93107-08-05 -

15.1.2. Vystrazné symboly: nevyZaduje sa

15.1.3. Zoznam relevantnych viet ozaaych pismenom R: nevyzZaduje sa

15.1.4. Zoznam relevantnych viet ozeaych pismenom S:

S24/25 Zabndte kontaktu s pokozkou &ami
S29 NevypU&t do kanalizénej siete
S36 Noste vhodny ochranny odev

15.2. Osobitné predpisy tykajlce sa ochrany oséioativotného prostredia:

- Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (E$907/2006 z 18. decembra o registracii, hodnpgerorizacii a obmedzovani chemikalii

(REACH)

- Z&kon¢. 163/2001 Z.z. z 5. aprila 2001 o chemickych Iétka chemickych pripravkoch, v zneni zakénd28/2002 Z.z. z 15. februara 2002

a zakona. 95/2007 Z.z. z 7. februara 2007.

- Zékon NR SR:. 514/2001 Z.z. zo 6. novembra 2001, ktorym sa raeftpina zakon NR SR. 272/1994 Z.z. o ochrane zdraViali v zneni

neskorSich predpisov.

- Nariadenia vlady SR 300/2007 Z.z., ktorym sa nmemiadenie vlady Slovenskej republiky355/2006 Z. z. o ochrane zamestnancov pred

rizikami savisiacimi s expoziciou chemickym faktorgri praci, Priloh&.1

- Nariadenie vlady SR.45/2002 zo 16. januara 2002 o ochrane zdraviprpdi s chemickymi faktormi.

- Zakon NR SR.367/2001 Z.z. z 15. septembra 2001 o b&zpsti a ochrane zdravia pri praci.

- Zakon¢. 223/2001 o odpadoch a o zmene a doplneni niektiargkonov z 15. méja 2001.

- VyhlaSka Ministerstva Zivotného prostredia SR84/2001 Z.z. z 11. juna 2001, ktorou sa ustajeokatalog odpadov.
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16. DALSIE INFORMACIE:

16.1. Zoznam relevantnych viet oZeaych pismenom R: nevyzaduje sa

16.2. Zoznam relevantnych viet oZeaych pismenom S:

S24/25 Zabn#te kontaktu s pokozkou a&ami
S29 NevypU&at’ do kanalizénej siete
S36 Noste vhodny ochranny odev

16.3. PIné znenie R-viet pouzitycRasti 2 a 3:

R22  Skodlivy po poziti
R36/38 Drazdi & a pokozku

Karta bezpé&nostnych Udajov je spracovana v sulade s poziadaivkakona¢. 163/2001 Z.z. a Nariadenia ES 1907/2006.
Obsahuje Udaje potrebné pre zaistenie hgmsti a ochrany zdravia pri praci a ochrany zivhtngprostredia. Uvedené
Udaje zodpovedaju sasnému stavu naSich vedomosti a skisenosti aldadess platnymi pravnymi predpismi.
Nevytvaraju vSak zaklad pre akyk@k zmluvny vrah, ani nie st zarukou ziadnych vlastnosti aletadityv V pripade
pouzitia latky alebo pripravku inym spdsobom akpatotenym v tejto karte bezprostnych Gdajov, dodéavdte
nezodpoveda za pripadnd Skodu.

Vypracoval: PharmDr. Vladimir Végh, PHARMIS, Sasink 1, Holg.
www.pharmis.sk




