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ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spoleénosti/podniku

1.1 Identifikator vyrobku
- Obchodni nazev pfipravku: ISTAT ACT Control Level 1 (Plasma ViaI) [ iSTAT ACT
Control Level 2 (Plasma Vial) / iSTAT PT Control Level
1 (Plasma Vial) / iSTAT PT Control Level 2 (Plasma
Vial

- Cislo vyrobku:
06P17-13 PLASMA
06P17-14 PLASMA
06P17-15 PLASMA
06P17-16 PLASMA

1.2 Prislusna uréena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

- Pouziti latky/pripravku: Pro diagnostické tcely in vitro
1.3 Podrobné udaje o dodavateli bezpe¢nostniho listu

1.4 Telefonni €islo pro naléhavé situace
Toxikologické informacni stfedisko (www.tis-cz.cz)
Tel.: +420 224 919 293
nebo + 420 224 915 402

ODDIL 2: Identifikace nebezpeénosti

- 2.1 Klasifikace latky nebo smési

- Klasifikace v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008:
Tento produkt byl vyhodnocen podle klasifikanich kritérii Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP) a GHS (Globalné
harmonizovany systém klasifikace a oznacovani chemickych latek). Tento produkt nepodiéha klasifikaci dle
CLP ani GHS.

" 2.2 Prvky oznaéeni
- Oznaéovani v souladu s nafizenim (ES) &. 1272/2008: Z&dné
- Piktogramy oznaéujici nebezpeéi: Zadné
- Signalni slovo: Zadné
- Udaje o nebezpeénosti: Zadné
- Cesta expozice:
Patogeny krevniho puvodu a potencialné infekéni materialy:
- porusena kuze
- sliznice (zahrnuje mimo jiné nosni, ustni a kréni slizniéni vystelku)
- parenteralni kontakt (napf. injekce, vpich)
- 2.3 DalSi nebezpecnost 5
Tento produkt obsahuje slozky lidského puvodu. Zadna dosud znama vySetfovaci metoda nemUize poskytnout

naprostou jistotu, Ze produkty pfipravené z materialu lidského plvodu nemohou prenést infekci. VeSkery material
lidského puvodu by mél byt povazovan za potencialné infekéni.

* Vysledky posouzeni PBT a vPvB:
- PBT: Nevztahuje se.

(pokracovani na strané 2)
cz—




a strana 2/9

Abbott Bezpecénostni list

podle zakona €. 350/2011 Sb. v platném znéni a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/20086, ¢l. 31

© Abbott Laboratories Datum: 12.04.2019 Cislo verze 2 Posledni aktualizace: 26.02.2019
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(pokracovani ze strany 1)
- vPvB: Nevztahuje se.

ODDIL 3: Slozenil/informace o slozkach
3.2 Smési

- Nebezpeéné slozky podle kritérii ES: Zadné

- Dodate¢na upozornéni:
UpIné znéni kédu nebezpecnosti (H), které jsou uvedeny v tomto oddilu, viz kapitola 16.

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1 Popis prvni pomoci
- Pfi nadychani: Vzdalte se od zdroje expozice. Vyhledejte odpovidajici IékaFské oSetfeni.
- Pri styku s kazi:
Svléknéte odév, ktery byl vystaven kontaktu s produktem. Zasazené misto omyjte mydlem a vodou. Vyhledejte
odpovidajici Iékarské osetreni.
- Pfi zasazeni o€i:
Oteviené oc€i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize

vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. Vyhledejte odpovidajici Iékarské oSetfeni. Po manipulaci si
omyjte ruce.

- PFi poziti: Vyplachnéte usta vodou. Vyhledejte odpovidajici Iékafské oSetieni.

Vvagwew s

- Informace pro zdravotnicky personal:
Tento produkt obsahuje slozky lidského plvodu a/nebo slozky potencialné infekeni. Podrobné informace jsou
uvedeny v pfibalovém letaku / navodu k pouziti. Zadna dosud znama vySetfovaci metoda nemuze poskytnout
naprostou jistotu, Ze produkty pfipravené z materialu lidského plvodu nebo inaktivovanych mikroorganisma
nemohou prenést infekci.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité Iékarské pomoci a zvlastniho osSetreni:
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 5: Opatieni pro haseni pozaru

5.1 Hasiva
*Vhodna hasiva:
Prasek, oxid uhli¢ity (CO2), vodni proud nebo béZna péna.
- Upozornéni: v omezeném prostoru CO2 stla¢i vzduch a muze zpusobit nedostatek kysliku.
- Rozsahlejsi pozary: Neexistuji Zadna zvlastni rizika tykajici se chemickych latek nebo reaktivity, ktera by méla
vliv na rozhodovani o zplsobu haseni pozaru v souvislosti s timto produktem. Pouzivejte takové zplsoby

hasSeni, které jsou vhodné pro dané prostfedi.
(pokracovani na strané 3)
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" 5.2 Zvlastni nebezpecénost vyplyvajici z latky nebo smési
Neexistuji Zadné zvl&stni rizika tykajici se chemickych latek nebo reaktivity, ktera by méla vliv na rozhodovani
0 zpusobu haseni pozaru zplsobeného chemickymi latkami obsazenymi v tomto produktu.
Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

5.3 Pokyny pro hasice
 Ochranné pracovni prostredky:
V pfipadé rozsahlych pozard pouzivejte odpovidajici osobni ochranné pracovni prostfedky odolné teplu a ohni
a schvaleny dychaci pfistroj s uzavifenym okruhem.

ODDIL 6: Opatieni v pfipadé nahodného tniku

6.1 Opatreni na ochranu osob, ochranné prostredky a nouzové postupy
Zachazejte jako s potencialné infekénim materialem.
Zamezte vifeni prachu.
Pokud dojde k uvolnéni nebo rozliti materialu, pouZijte odpovidajici osobni ochranné pracovni prostfedky uvedené
v kapitole 8, abyste minimalizovali expozici. Zabrarite nechranénym osobam v kontaktu.

" 6.2 Opatreni na ochranu zivotniho prostredi Nejsou nutna zvlastni opatfeni.

6.3 Metody a material pro omezeni uniku a pro ¢€isténi
Pokropte prach vodou.
Material smette a vloZte do vhodné odpadni nadoby.
Produkty ve formé prasku vysajte (doporucuje se HEPA filtr nebo ekvivalentni) nebo setfete vodou, aby nedoslo
k rozptyleni prachu.

Zasazené misto ocistéte. Vhodné Cistici prostfedky jsou:
- tepla voda a saponat nebo podobny distici prostfedek

Pouzijte vhodny desinfekéni prostiedek. Vyberte desinfekéni prostiedek, ktery je uginny proti infekénim agens

krevniho plivodu a dal§im mikrobialnim agens, které jsou v dané populaci prevalentni. Desinfekéni prostfedek,
ktery je Ucinny proti Mycobacterium tuberculosis, je obecné ug¢inny proti vSem znamym virdm a nesporulujicim

bakteriim a je vhodny pro vétSinu situaci v klinickych laboratofich.

POZNAMKA: Komeréné dostupné desinfekéni prostfedky pouzivejte v souladu s pokyny vyrobce. Desinfekéni
prostfedky jsou obvykle nebezpeéné chemikalie, které reaguji s Fadou jinych chemikalii, materialt a Zivych tkani.
Pfed pouzitim desinfek&niho prostfedku si proctéte bezpecnostni informace poskytované vyrobcem.

Rozlity a kontaminovany materidl likvidujte v souladu s platnymi nafizenimi. Informace o likvidaci materiald
kontaminovanych timto produktem jsou uvedeny v kapitole 13.

6.4 Odkaz na jiné oddily
Informace o bezpe¢né manipulaci viz kapitola 7.
Informace o osobnich ochrannych pracovnich prostfedcich viz kapitola 8.
Informace o likvidaci viz kapitola 13.

cz—
(pokraCovani na strané 4)
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ODDIL 7: Zachazeni a skladovani

" 7.1 Opatreni pro bezpecné zachazeni: Zachazejte jako s potencialné infek&nim materialem.
- Upozornéni k ochrané pred ohném a explozi: Hoflavé - jemné rozptyleny prach maze byt vybusny.
7.2 Podminky pro bezpeéné skladovani latek a smési v€etné neslucitelnych latek a
smeési
 Pokyny pro skladovani:

- Pozadavky na skladovaci prostory a nadoby: Uchovavejte pouze v plvodnim obalu.
- Upozornéni k hromadnému skladovani: Uchovavejte pouze v plivodnim obalu.

- Dal$i informace o podminkach skladovani:
Dalsi informace o podminkach skladovani pro zajisténi kvality produktu jsou uvedeny v pfibalovém letaku
nebo na Stitku produktu.

7.3 Specifické konecné/specificka konecna pouziti: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostredky

* 8.1 Kontrolni parametry
- Komponenty s definovanymi meznimi hodnotami, které vyzaduji monitorovani na pracovisti:
Produkt neobsahuje Zadné nebezpedné slozky, pro které na pracovisti plati expoziéni limity.

" 8.2 Omezovani expozice
- Osobni ochranné pracovni prostredky:

- VSeobecna ochranné a hygienicka opatfeni:
Vzdy udrzujte Cistotu a dodrzujte obecna bezpecnostni opatfeni. Nejezte, nepijte a neuchovavejte potraviny
a napoje v mistech, kde se manipuluje s chemickymi latkami nebo vzorky. Pfed pfestavkami, po manipulaci
s reagenciemi a vzorky a na konci pracovni smény si umyjte ruce.

Dodrzujte univerzalni bezpeénostni opatfeni a dalSi vhodna bezpecénostni opatfeni tykajici se biologické
bezpecnosti pfi manipulaci s potencialné infekénim materialem.

 Vybaveni na ochranu dychacich organt:
Bézné pouziti a skladovani produktu - pfi dostatec¢né ventilaci mistnosti neni ochrana dychacich organt
nutna.

Rozliti malého mnozstvi materialu (napf. mnozstvi, které Ize setfit papirovou nebo savou utérkou) - pfi
dostate¢né ventilaci mistnosti by neméla byt ochrana dychacich organu nutna.

Jiné neobvyklé situace (napf. mnozstvi rozlitého materialu je pfilis velké na to, aby jej bylo mozné odstranit
bézné dostupnymi prostfedky) - pouzijte vhodny respirator pro €isténi vzduchu, pokud mohou koncentrace
chemickych latek ve vzduchu pfesahnout vySe uvedeny expoziéni limit (je-li uveden).

Nouzové situace tykajici se nebezpecnych materialll nebo haseni pozaru - pouzivejte schvalenou ochranu
dychacich organa.
(pokracovani na strané 5)
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- Ochrana rukou:

(pokraCovani ze strany 4)
Jestlize koncentrace chemikalii pfekroCi vySe uvedené expozi¢ni limity (pokud existuji), provedte nutna
bezpeclnostni opatieni.

Pokud se pfedpoklada kontakt s materialem, pouZzivejte nepropustné rukavice. Kontaminované rukavice po
pouziti zlikvidujte v souladu s platnou legislativou a postupy Spravné laboratorni praxe.

 Material rukavic a jeho doba odolnosti proti permeaci:
Material rukavic musi byt vhodny pro pouZziti v mikrobiologickych laboratofich a zméfena doba jeho
odolnosti proti permeaci musi byt alesporn 30 minut, coz odpovida ochrannému indexu tfidy 2 v souladu
s normou EN374 (nebo ekvivalentnim standardem platnym ve Vasem regionu). POZNAMKA: Toto
doporuceni se tyka pouze produktu uvedeného v tomto bezpecnostnim listu. Pfi rozpousténi v jinych
latkach nebo michani s jinymi latkami kontaktujte dodavatele schvalenych rukavic.

* Ochrana oéi:
Pouzivejte ochranné bryle nebo jinou ochranu o€i. Pokud existuje moznost rozstfiku, pouZivejte
celoobli¢ejovy &tit nebo ochranné bryle.

* Ochrana celého téla:
Bézné pouZiti: chrarite osobni odév pred rozstfikem nebo malym mnozstvim rozlitého materialu. Pouzivejte
laboratorni plast (nebo jiny ochranny odév pozadovany Vasi instituci). Rozliti vétSiho mnozstvi materialu
(napf. takové mnozstvi, které mize odévem prosaknout): pouzivejte pfes odév vhodny vodéodolny ochranny
plast.

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech
- VSeobecné udaje

- Vzhled:
- Forma: Pevne
- Barva: Zlutohnéda
- Zapach: Jemny.
- Prahova hodnota zapachu: Neni uréeno.
- Hodnota pH: Nevztahuje se.

- Zména stavu:

- Bod tani/bod tuhnuti: Neni uréeno.
- Pocatecni bod varu a rozmezi bodu varu: Neni uréeno.

* Bod vzplanuti: Nevztahuje se.
- Hoflavost (pevné, plynné skupenstvi): Neni uréeno.

Nevztahuje se.

- Samovznétlivost: Produkt neni samovznétlivy.
Neni ureno.

- Vybusné vlastnosti: Produkt nepfedstavuje riziko exploze.
Neni ureno.

- Kritické hodnoty pro explozi:

- Dolni mez: Neni uréeno.

(pokra€ovani na strané 6)
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* Horni mez: Neni uréeno.
- Tlak par: Nevztahuje se.
 Hustota: Neni uréeno.
- Relativni hustota: Neni urceno.
* Rychlost odparovani: Nevztahuje se.
- Rozpustnost ve/smésitelnost s:
*Voda: Nemisitelné nebo obtizné misitelné
- Viskozita:
* Dynamicka: Neda se pouzit.
9.2 DalSi informace Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 10: Stalost a reaktivita

10.1 Reaktivita Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

"10.2 Chemicka stabilita:
* Termicky rozklad/Podminky, kterych je nutno se vyvarovat:
Pfi dodrzeni podminek pouziti a skladovani nedochazi k rozkladu.

"10.3 Moznost nebezpecnych reakci: Nebezpe&né reakce nejsou znamy.
*10.4 Podminky, kterym je treba zabranit: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
10.5 Neslucitelné materialy: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu: Nejsou znamé zadné nebezpeéné produkty rozkladu.

ODDIL 11: Toxikologické informace

"11.1 Informace o toxikologickych u€incich
- Akutni toxicita Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Hodnoty LD/LC50, které jsou vyznamné pro klasifikaci:
- Slozeni (latky o 100% cCistoté): Nevztahuje se.
* Primarni drazdivy uéinek:
* Na kuiizi: Na zakladé dostupnych Udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
* Na oé€i: Na zakladé dostupnych Udajli nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

- Senzibilizace dychacich cest / senzibilizace kltze
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

- Dal$i toxikologické informace: Zadné
- Cilové organy/systémy: Neznamé
- Uéinky CMR (karcinogenita, mutagenita a toxicita pro reprodukci)
* Mutagenita v zarodeénych burikach
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.

(pokracovani na strané 7)
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- Karcinogenita Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro reprodukci Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci splnéna.
- Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice
Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.
* Nebezpeénost pri vdechnuti Na zakladé dostupnych udaju nejsou kritéria pro klasifikaci spinéna.

ODDIL 12: Ekologické informace

"12.1 Toxicita
- Toxicita ve vodnim prostiedi: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

12.2 Perzistence a rozlozitelnost: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
12.3 Bioakumulac€ni potencial: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
*12.4 Mobilita v ptidé: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.
- DalSi ekologické udaje
- Obecné poznamky: Obecné neni pro vodu nebezpecny.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

- PBT: Nevztahuje se.
- vPvB: Nevztahuje se.

"12.6 Jiné nepriznivé ucinky: Dalsi relevantni informace nejsou k dispozici.

ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovani

"13.1 Metody nakladani s odpady
Neexistuji jednotné smérnice Evropské unie (EU) pro likvidaci laboratorniho odpadu. Obecné je laboratorni odpad
pod pfisnym dohledem odpovidajicich organu.

* Obecné poznamky:
Zlikvidujte podle platnych mistnich predpist a pozadavkud Vasi instituce. Pro uréeni spravného zplsobu
likvidace mohou byt dilezité zejména nasledujici informace:
- Potencialné infek&ni. DalSi informace jsou uvedeny v kapitole 4, Informace pro zdravotnicky personal.
- V kapitole 6 jsou uvedeny informace tykajici se opatieni pro CiSténi/sbér v pfipadech, Ze pfedpisy Vasi
instituce nebo regulaénich organd uvadéji konkrétni zplsob zachazeni s potencialné infekénim odpadem.

- Evropsky katalog odpadu:
Pro ur¢eni katalogového ¢Cisla odpadu podle Evropského katalogu odpadu (EWC) postupuijte v souladu
s pokyny odpovédného regula&niho organu.
- Lze pouzit nasledujici kliCové cislo likvidace odpadu: 18 01 07: chemikalie neuvedené pod Cislem 18 01 06

- Kontaminované obaly
Kontaminované obaly zlikvidujte podle platnych mistnich pfedpist a pozadavk( Vasi instituce.
- Doporuéeni:
Nekontaminované obaly Ize recyklovat. Postupujte podle platnych mistnich pfedpist a poZzadavk( Vasi
instituce.
(pokrac¢ovani na strané 8)
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Kontaminované obaly zlikvidujte podle platnych mistnich predpist a pozadavk( Vasi instituce.

- Doporucéeny Eistici prostiedek: V pfipadé potfeby voda s Cisticim prostfedkem.

ODDIL 14: Informace pro prepravu

"14.1 UN ¢islo
- ADR, ADN, IMDG, IATA Zadné
"14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro prepravu
*ADR, ADN, IMDG, IATA Zadné

14.3 Trida/tridy nebezpeénosti pro prepravu
- ADR, ADN, IMDG, IATA

- Trida: Zadné
"14.4 Obalova skupina
- ADR, IMDG, IATA Zadné
"14.5 Nebezpeénost pro zivotni prostredi
- Marine Pollutant: Ne

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatieni pro

uzivatele Nevztahuje se.
* Pfeprava/Dalsi informace
- ADR
- Poznamka: Pfeprava bez omezeni.
-IMDG
- Poznamka: Pfeprava bez omezeni.
- 1ATA
- Poznamka: Pfeprava bez omezeni.

ODDIL 15: Informace o predpisech

"15.1 Predpisy tykajici se bezpecénosti, zdravi a zivotniho prostredi/specifické pravni
predpisy tykajici se latky nebo smési

* Rady 2012/18/EU » }
- Nebezpecné latky jmenovité uvedené - PRILOHA | Zadna z obsazZenych latek neni na seznamu.

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti Posouzeni chemické bezpeénosti nebylo provedeno.

ODDIL 16: Dalsi informace

Udaje se opiraji o dnesni stav nasich védomosti. Firma Abbott Laboratories neruéi za spravnost a Uplnost téchto
informaci nebo doporuceni zde uvedenych, ANI ZADNA Z TECHTO INFORMACI NEPOSKYTUJE PRIMOU
NEBO PREDPOKLADANOU ZARUKU ZA BEZPECNOST PRODUKTU, JEJICH OBCHODOVATELNOST NEBO

(pokracovani na strané 9)
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Obchodni nazev pripravku: iISTAT ACT Control Level 1 (Plasma Vial) / iSTAT ACT
Control Level 2 (Plasma Vial) / iSTAT PT Control Level

1 (Plasma Vial) / iSTAT PT Control Level 2 (Plasma
Vial)

(pokraCovani ze strany 8)

VHODNOST KE SPECIFICKEMU UCELU.

Tato informace nenahrazuje pokyny zdravotnickych pracovnik(, ani neslouzi jako doporuceni pro jednotlivé
postupy lé¢eni. Neni uréena k doplnéni, Upravé ani nahrazeni zadné informace poskytnuté s ohledem na
medicinské pouziti produktu. Firma Abbott Laboratories nepfejima Zadnou odpovédnost za ziskané vysledky ani
za nahodné nebo nasledné Skody, v€etné uslého zisku, vzniklé pouzitim téchto udaji. Neni vyslovena ani se
nepredpoklada zadna zaruka proti poruseni patentu, autorského prava nebo ochranné znamky.

- Uplné znéni kédt nebezpeénosti (H) uvedenych v kapitole 3:
Poznamka: Pfislusné H véty se vztahuji k Cistym latkam.

- Zkratky:
ADR: Accord européen sur le transport des marchandises dangereuses par Route (European Agreement concerning the International
Carriage of Dangerous Goods by Road)
IMDG: International Maritime Code for Dangerous Goods
IATA: International Air Transport Association
GHS: Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals
EINECS: European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances
ELINCS: European List of Notified Chemical Substances
CAS: Chemical Abstracts Service (Division of the American Chemical Society)
LC50: Lethal concentration, 50 percent (smrtelna koncentrace, 50 %)
LD50: Lethal dose, 50 percent (smrtelna davka, 50 %)
PBT: perzistentni, bioakumulativni a toxické
vPVB: vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni
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