i-STAT PTPlus Control Level 1
i-STAT PTPlus Control Level 2
(CaClz reconstitution solution)

Biztonséagi adatlap

megfelel a 1907/2006 (EK) rendelet (REACH) kovetelményeinek, a 2020/878 (EU) rendelet médositasava és a Federal Register / Vol. 77, No.
58 / Monday, March 26, 2012 / Rules and Regulations szerint
Kibocsatasi datum: 2023.07.25. Verzio: A

1. SZAKASZ: Az anyag/keverék és a vallalat/vallalkozas azonositasa

1.1. Termékazonosité

A termék forméja . Keverék

Az anyag/készitmény neve . i-STAT PTPUs Control Level 1 (CaCl, reconstitution solution); i-STAT PTPUs Control Level 2
(CacCl; reconstitution solution)

Termékkadd : 06P17-17; 06P17-18

Egyéb azonositasi eszkdzok : Minden doboz 5 fiola liofilezett plazmat és 5 injekcids tiveg CaCl2 rekonstrualasi oldatot

tartalmaz. CacCl, fiola toltési térfogata 1,5 ml

1.2. Az anyag vagy keverék megfelel6 azonositott felhasznalasai, illetve ellenjavallt felhasznalasai

1.2.1. Megfelel6 azonositott felhasznalasok

Az anyag/készitmény felhasznélasa : In vitro diagnosztizalashoz

1.2.2. Ellenjavallt felhasznalasok

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

1.3. A biztonsagi adatlap szallitéjanak adatai

Abbott Point of Care Inc.
400 College Road
Princeton

NJ 08540
1-800-827-7828

Abbott GmbH (Point of Care Division)
Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbaden, Germany

Tel.: (+49)-6122-58-0
oustechsvc@apoc.abbott.com

Abbott Point of Care

Technikai timogatas

Az Amerikai Egyesiilt Allamok esetében a techsvc@apoc.abbott.com email cim
telefonon 1-800-366-8020, 1. opci6

Az Egyesiilt Allamokon kivilrl

kildjon email-t az oustechsvc@apoc.abbott.com cimre

1.4. Siirg6sségi telefonszam

Sirgdésségi telefonszam . Szdllitasi vagy veszélyes anyagokkal kapcsolatos vészhelyzet esetén forduljon a
CHEMTRECR® segélyhivé kdzponthoz (24 6ra/nap, 7 nap/hét). Hivatkozzon az Abbott CCN
119 szamu szerzédésre
- Az Amerikai Egyesiilt Allamokbél, Kanadabdl, Puerto Ricébdl vagy a Virgin-szigetekrél,
telefonaljon a (800) 424-9300 (z6ldszam) szamra.
- Az Amerikai Egyesiilt Allamokon kiviilrél vagy tengeren Iévé hajé esetében hivja a +1
(703) 527-3887, nemzetkozi és tengeri hivoszamot tarcsézza (az R-hivasokat is fogadjak).

2. SZAKASZ: A veszély azonositasa

2.1. Az anyag vagy keverék osztalyozasa

Osztélyozas a 1272/2008/EK és az US Hazcom 2012 rendelet szerint

Ez a termék a vegyi anyagok osztalyozasanak és cimkézésének globalisan harmonizalt rendszerében (GHS) szerepl6 osztalyozasi szempontok
alapjan lett értékelve. Ez a termék nem felel meg a GHS szerinti besorolas szempontjainak.
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Kedvezétlen fiziko-kémiai hatasok, az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatasok

Kiegészit6é informacié nem all rendelkezésre

2.2. Cimkézési elemek

Cimkézés a 1272/2008/EK rendelet szerint [CLP] és az US Hazcom 2012 rendelet szerint
Cimkézés nem alkalmazhat6

2.3. Egyéb veszélyek

A keverék nem tartalmaz 0,1%-0s vagy annal nagyobb koncentraciéban olyan anyagot/anyagokat, amely(ek) szerepel(nek) a REACH 59. cikkének
(1) bekezdésével dsszhangban létrehozott listdban, mint endokrin rendszert karositd tulajdonsagokkal rendelkezd anyag, vagy az (EU) 2017/2100
sz. felhatalmazason alapulé bizottsagi rendeletével, illetve a Bizottsag (EU) 2018/605 sz. rendeletével 6sszhangban nem azonositottak Ggy, mint
endokrin rendszert karosit6 tulajdonsagokkal rendelkezé anyagot/anyagokat.

3. SZAKASZ: Osszetétel vagy az 6sszetevékre vonatkozé informaciék

3.1. Anyagok
Nem alkalmazhat6
3.2. Keverékek

Kémiai és/vagy biologiai anyagok keveréke in vitro diagnosztikai felhasznéalasra.

Név Termékazonosito % Osztalyozas a 1272/2008/EK
rendelet szerint

Nem tartalmaz veszélyes 6sszetevOket olyan szinten, amely megkdveteli az OSHA veszélykommunikaciés szabvany (29 CFR 1910.1200) vagy az
1907/2006/EK rendelet (REACH), illetve az (EU) 2020/878 szerinti médosito rendelet alapjan a kdzzétételt

4. SZAKASZ: Elsbsegély-nyujtasi intézkedések

4.1. Az els6segély-nyujtasi intézkedések ismertetése

Els6segélynyuijtas altalanos 1 Az ellaté orvosnak meg kell mutatni ezt a biztonsagi adatlapot. A szennyezett ruhat Gjboli
hasznalat el6tt ki kell mosni. Eszméletlen személynek soha ne adjon semmit.

Els6segélynyujtas belégzést kovetden : BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni

Elsésegélynyujtas bérrel vald érintkezést kdvetéen : HA BORRE (vagy ruhazatra) KERUL: Az sszes szennyezett ruhadarabot el kell tavolitani,

és az Osszes érintett fellletet legalabb 15 percen keresztil vizzel kell mosni. Ha irritacié
alakul ki vagy nem mulik el, orvosi ellatast kell kérni.

Els6segélynyuijtas szemmel valé érintkezést : SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tarté 6vatos oblités vizzel. Adott esetben a

kovetden kontaktlencsék eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa. Ha a
szemirritacié nem mdalik el: orvosi ellatast kell kérni.

Elsésegélynyuijtas lenyelést kovetden . LENYELES ESETEN: a széjat alaposan ki kell ébliteni. Toxikoldgiai kbzpont tanécsa nélkill

tilos hanytatni. Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.

4.2. A legfontosabb — akut és késleltetett — tlinetek és hatasok

Tunetek/hatasok . Az elképzelhetéen normal hasznalat esetén nem varhatdé semmilyen veszélyeztetettség.
Tunetek/hatasok belégzést kdvetéen . Enyhe léguti irritaciot okozhat.

Tunetek/hatasok bérrel vald érintkezést kdvetéen 1 Enyhe bérirritaciot okozhat.

Tunetek/hatasok szemmel val6 érintkezést . Kozvetlen kontaktusa a szemmel valészin(leg irritaléd hatasu.

kdévetben

Tunetek/hatasok lenyelést kdvetéen : Enyhe gyomor-bél rendszeri irritaciot okozhat.
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4.3. A szukséges azonnali orvosi ellatas és kilonleges ellatas jelzése

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

5. SZAKASZ: Tlizvédelmi intézkedések

5.1. Oltéanyag

A megfeleld oltéanyag . Széraz por. Hab. Szén-dioxid (CO2).

5.2. Az anyagbol vagy a keverékbol szarmazo kiilonleges veszélyek

Tlzveszély . Az osztélyozasi kritériumok nem teljesilnek.
Robbanéasveszély 1 Az osztélyozasi kritériumok nem teljesilnek.

5.3. Tlizoltoknak sz6l6 javaslat

Védelem tiizoltas kézben : Ne menjunk tlizkézelbe megfelel6 véddfelszerelés nélkil, beleértve a légzésvédelmi
felszerelést is. A testfeliilet teljes védelme.

6. SZAKASZ: Intézkedések véletlenszerii expozicional

6.1. Személyi 6vintézkedések, egyéni védbeszkozok és vészhelyzeti eljarasok

6.1.1. Nem siirgosségi ellaté személyzet esetében

Védéfelszerelés . Védbruha hasznalata kotelez6 a 8. fejezetében leirtak szerint.
Vészhelyzeti tervek . Evakudljuk a személyzetnek azt a részét, akikre nincs sziikség.
6.1.2. A siirgdsségi ellatok esetében

Véddfelszerelés : Viseljink megfeleld védéruhazatot, kesztydt, valamint szem- és arcvédét.
Sziikséghelyzetben jovahagyott frisslevegds légzékészulék.

6.2. Kdrnyezetvédelmi évintézkedések

Keriilni kell az anyagnak a kérnyezetbe valo kijutasat. Megakadalyozza a bejutasat a csatornakba és az ivovizrendszerekbe. Ertesitsiik a
hatésagokat, ha az anyag bekerilt a csatornarendszerbe vagy az ivoviz-rendszerbe.

6.3. A terlleti elhatarolas és a szennyezésmentesités modszerei és anyagai

Visszatartasra 1 Meg kell sziintetni a szivargast, ha ez biztonsagosan megtehetd. A kiomléseket koril kell
hatarolni gatakkal vagy abszorbensekkel az elvandorlas és a szennyvizrendszerbe vagy
vizfolyasokba jutas megel6zése érdekében.

Tisztitasi eljaras 1 Az anyagot porkeltés nélkil fel kell seperni. Alaposan tisztitsa le a fellletet a maradék
szennyezddés eltavolitasara. Detergenst tartalmazé vizzel boven mossuk le. Tartsa
megfeleld, zart edényben az artalmatlanitashoz. Az anyagot és a tartalyt biztonsagos
maédon és a helyi jogszabalyoknak megfeleléen kell megsemmisiteni.

6.4. Hivatkozas mas szakaszokra

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

7. SZAKASZ: Kezelés és tarolas

7.1. A biztonsagos kezelésre iranyuld dvintézkedések

A biztonsagos kezelésre iranyulé évintézkedések : Csak megfeleld szell6ztetés mellett hasznalja. A g6zdk, kdd belélegzése tilos. Az edény jél
lezarva, hiivés helyen tartand6. A hasznalatot kbvetéen alaposan meg kell mosni. Kertlje
az érintkezést bérrel, szemekkel, és a ruhazattal
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7.2. A biztonsagos tarolas feltételei, az esetleges dsszeférhetetlenséggel egyitt
Térolasi feltételek . Az eredeti edényben tartando.

7.3. Meghatarozott végfelhasznalas (végfelhasznalasok)

Kiegészit6é informacié nem all rendelkezésre

8. SZAKASZ: Az expozici6 ellendérzése/egyéni védelem

8.1. Ellenérzési paraméterek

8.1.1. Foglalkozasi expoziciés hatarértékeknek megfelelé és biologiai hatarértékeknek megfelel6 nemzeti
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8.1.2. Ajanlott monitoringeljarasokrol

Kiegészit6é informacié nem all rendelkezésre

8.1.3. Légszennyez6 anyag keletkezik

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8.1.4. DNEL-értékeket és PNEC-értékeket

Kiegészit6é informacié nem all rendelkezésre

8.1.5. Ellen6rzé sav

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8.2. Az expozicio ellenérzése
8.2.1. Megfelel6 miiszaki ellendrzés

Megfelel6 miiszaki ellendrzés:

Megfelel6 altalanos és helyi elszivoszelléztetést kell biztositani. A folyamathoz szolgald térrészt, helyi elszivoszell6ztetést vagy egyéb miszaki
ellendrzést kell alkalmazni a levegébeli szintek ajanlott expozicids hatarértékek alatt tartasahoz. Megfeleld szell6zést kell biztositani, kiléndsen a
szik teruleteken.

8.2.2. Egyéni védbeszk6zok

Egyéni védofelszerelés:
Keszty(. Védészemiveg.

Személyi védofelszerelések jele(i):

8.2.2.1. Szem- és arcvédelem

Szemvédelem:
Hasznaljon a kérnyezetnek megfelelé szemvédét. Kerllje a szemekkel val6 kézvetlen érintkezést. EN 167(EU)

8.2.2.2. Bor védelem

Bor- és testvédelem:
Hosszu ujju és vegyszerek szamara athatolhatatlan egyéni védéfelszerelés/overall viselése kdtelezd a test expozicidjanak minimalizalasa
érdekében. [EN 14605:2005 and EN 13034:2005]

Kézvédelem:
Hasznaljon a munkakdrnyezetnek megfeleld keszty(t. A kesztylinek meg kell felelnie az EN 374 vagy az ASTM F1296 szabvany el6irasainak.
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8.2.2.3. Légutak védelme

Légutak védelme:

Ha a g6z, koéd vagy por szintje meghaladja a megengedett expoziciés hatarértékeket vagy egyéb vonatkozé foglalkozasi expoziciés hatarértékeket,
az EN 529:2005 eurdpai szabvany szerint jovahagyott porral/részecskével szembeni légzésvédd felszerelést kell hasznalni.

8.2.2.4. Hoveszély

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

8.2.3. A kornyezeti expozicio ellenérzése

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

9. SZAKASZ: Fizikai és kémiai tulajdonsagok

9.1. Az alapveto6 fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciék

Halmazallapot . Folyékony

Kiilsé jellemzdk : Megoldas

Szin . Kék

Szag : Enyhétél a semmiig
Szagkiszobérték : Nincs meghatarozva
pH-érték : Nem alkalmazhat6
Relativ parolgasi rata (butil-acetat=1) : Nincs meghatarozva
Olvadéaspont : Nem alkalmazhat6
Fagyéaspont : Nincs meghatarozva
Forraspont . Nincs meghatarozva
Gyulladaspont : Nincs meghatarozva
Ongyulladasi hémérséklet : Nem alkalmazhat6
Bomlasi hémérséklet : Nem alkalmazhaté
Tlizveszélyesség (szilard, gazhalmazallapot) : Nem alkalmazhat6
Géznyomas : Nincs meghatarozva
Relativ géznyomas 20°C-on : Nincs meghatarozva
Relativ siriliség . Nincs meghatarozva
Sirlség : Nincs meghatarozva
Oldékonyséag 1 Vizes oldatban oldédik
Megoszlasi koefficiens n-oktanol / viz (Log Pow) : Nincs meghatarozva
Viszkozitas, kinematikus : Nincs meghatarozva
Viszkozitas, dinamikus : Nincs meghatarozva
Robbanéasveszélyes tulajdonsagok 1 Az osztalyozasi kritériumok nem teljestiinek
Oxidal6 tulajdonsagok 1 Az osztalyozasi kritériumok nem teljestiinek
Robbanasi hatarértékek : Nem alkalmazhaté

9.2. Egyéb informaciok

9.2.1. Fizikai veszélyességi osztalyokra vonatkoz6 informaciok
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

9.2.2. Egyéb biztonsagi jellemzék

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

10. SZAKASZ: Stabilitas és reakciokészség

10.1. Reakciokészség
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre.
10.2. Kémiai stabilitas

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre.
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10.3. A veszélyes reakciok lehetésége
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre.
10.4. Keriilend6 koriilmények
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre.
10.5. Nem 6sszeférheté anyagok
Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre.
10.6. Veszélyes bomlastermékek

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre.

11. SZAKASZ: Toxikoldgiai informaciok

11.1. Az 1272/2008/EK rendeletben meghatérozott, veszélyességi osztalyokra vonatkozo6 informaciok

Akut toxicitas (szajon at) : Nincs osztélyozva
Akut toxicias (b&ron at) . Nincs osztélyozva
Akut toxicitas (belégzés) : Nincs osztélyozva
Bérkorrozio/bérirritacio : Nincs osztélyozva
Sulyos szemkarosodéas/szemirritacié : Nincs osztélyozva
Légzbszervi vagy bdrszenzibilizacio . Nincs osztélyozva
Csirasejt-mutagenitas : Nincs osztalyozva
Rakkelt6é hatas : Nincs osztélyozva
Reprodukcids toxicitas : Nincs osztélyozva
Egyetlen expozicié utani célszervi toxicitas (STOT) : Nincs osztalyozva

Ismétlédd expozicié utani célszervi toxicitas (STOT) : Nincs osztalyozva
Aspiracids veszély . Nincs osztélyozva

11.2. Egyéb veszélyekkel kapcsolatos informacio

11.2.1. Endokrin karosito tulajdonsagok

Endokrin karosit6 tulajdonsagok altal okozott karos : A keverék nem tartalmaz 0,1%-0s vagy annal nagyobb koncentraciéban olyan

egészségi hatasokrol anyagot/anyagokat, amely(ek) szerepel(nek) a REACH 59. cikkének (1) bekezdésével
odsszhangban létrehozott listdban, mint endokrin rendszert karosité tulajdonsagokkal
rendelkezé anyag, vagy az (EU) 2017/2100 sz. felhatalmazason alapul6 bizottsagi
rendeletével, illetve a Bizottsag (EU) 2018/605 sz. rendeletével 6sszhangban nem
azonositottak ugy, mint endokrin rendszert karosito tulajdonsagokkal rendelkezé
anyagot/anyagokat.

11.2.2. Egyéb informaciok

Egyéb informéaciok . Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

12. SZAKASZ: Okologiai informaciok

12.1. Toxicitas

Okolbgia - altalanos : Nem all rendelkezésre informéacio.
Veszélyes a vizi kdrnyezetre, rovid tava (akut) : Nincs osztélyozva

Veszélyes a vizi kdrnyezetre, hosszi tava : Nincs osztélyozva

(kronikus)
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12.2. Perzisztencia és lebonthat6sag

i-STAT PTP!us Control Level 1 (CaClz reconstitution solution); i-STAT PTP!Us Control Level 2 (CaClz reconstitution solution)

Perzisztencia és lebonthatsag ‘ Nem all rendelkezésre informacio.

12.3. Bioakkumulé&cios képesség

i-STAT PTP!us Control Level 1 (CaClz reconstitution solution); i-STAT PTP'us Control Level 2 (CaClz reconstitution solution)

Bioakkumulaciés képesség ‘ Nem all rendelkezésre informacio.

12.4. A talajban valé mobilitas

i-STAT PTP!us Control Level 1 (CaClz reconstitution solution); i-STAT PTP!Us Control Level 2 (CaClz reconstitution solution)

Okolbgia - talaj ‘ Nem &ll rendelkezésre informéacio.

12.5. A PBT- és a vPvB-értékelés eredményei

Kiegészit6 informacié nem all rendelkezésre

12.6. Endokrin karosit6 tulajdonsagok

Endokrin karosit6 tulajdonsagok altal okozott karos : A keverék nem tartalmaz 0,1%-0s vagy annal nagyobb koncentraciéban olyan

koérnyezeti hatasokrol anyagot/anyagokat, amely(ek) szerepel(nek) a REACH 59. cikkének (1) bekezdésével
odsszhangban létrehozott listdban, mint endokrin rendszert karosité tulajdonsagokkal
rendelkezd anyag, vagy az (EU) 2017/2100 sz. felhatalmazason alapul6 bizottsagi
rendeletével, illetve a Bizottsag (EU) 2018/605 sz. rendeletével 6sszhangban nem
azonositottak ugy, mint endokrin rendszert karosité tulajdonsagokkal rendelkezé
anyagot/anyagokat.

12.7. Egyéb karos hatasok

Kiegészit6é informacié nem all rendelkezésre

13. SZAKASZ: Artalmatlanitasi szempontok

13.1. Hulladékkezelési moédszerek

Hulladékkezelési médszerek 1 A szennyezés-ellenérzé hatdsagok engedélye nélkill tilos a kziizemi
szennyvizrendszerekbe engedni. Engedély nélkill nem szabad felszini vizekbe engedni.
Termék/Csomagolas artalmatlanitasi javaslatok 1 A helyi vagy az orszagban érvényes rendelkezéseknek megfeleléen biztonsagos médon

helyezzik el. Az anyag nem kerilhet a kdrnyezetbe.

14. SZAKASZ: Széllitdsra vonatkoz6 informéaciok

ADR /IMDG / IATA / ADN / RID el6irasainak megfelel6en

14.1. UN-szam vagy azonosité szam

UN-szam (ADR) : Nem alkalmazhat6
UN-szam (IMDG) : Nem alkalmazhat6
UN-szam (IATA) : Nem alkalmazhat6
UN-szam (ADN) : Nem alkalmazhat6
UN-szam (RID) : Nem alkalmazhat6

14.2. Az ENSZ szerinti megfelelé szallitasi megnevezés

Helyes szallitdsi megnevezés (ADR) : Nem alkalmazhat6

2023.07.25 (Verzié: A) EU-US SDS - HU (magyar) 7/11



i-STAT PTPlus Control Level 1
i-STAT PTPlus Control Level 2
(CaClz reconstitution solution)

Biztonséagi adatlap

megfelel a 1907/2006 (EK) rendelet (REACH) kovetelményeinek, a 2020/878 (EU) rendelet médositasava és a Federal Register / Vol. 77, No.

58 / Monday, March 26, 2012 / Rules and Regulations szerint

Kibocsatasi datum: 2023.07.25. Verzio: A

Helyes szallitasi megnevezés (IMDG) : Nem alkalmazhat6
Helyes szallitasi megnevezés (IATA) : Nem alkalmazhat6
Helyes szallitdsi megnevezés (ADN) : Nem alkalmazhat6
Helyes szallitasi megnevezés (RID) : Nem alkalmazhat6

14.3. Szallitasi veszélyességi osztaly(ok)

ADR

Szallitasi veszélyességi osztaly(ok) (ADR) : Nem alkalmazhat6
IMDG

Szallitasi veszélyességi osztaly(ok) (IMDG) : Nem alkalmazhat6
IATA

Szallitasi veszélyességi osztaly(ok) (IATA) : Nem alkalmazhat6
ADN

Szallitasi veszélyességi osztaly(ok) (ADN) : Nem alkalmazhat6
RID

Szallitasi veszélyességi osztaly(ok) (RID) : Nem alkalmazhat6

14.4. Csomagolasi csoport

Csomagolasi csoport (ADR) : Nem alkalmazhat6
Csomagolasi csoport (IMDG) : Nem alkalmazhat6
Csomagolasi csoport (IATA) : Nem alkalmazhat6
Csomagolasi csoport (ADN) : Nem alkalmazhat6
Csomagolasi csoport (RID) : Nem alkalmazhat6

14.5. Kdrnyezeti veszélyek

Kornyezetre veszélyes : Nem
Tengeri szennyez6 anyag : Nem
Egyéb informéaciok : Tovabbi informéaciok nem allnak rendelkezésre

14.6. A felhasznalét érinté kiilonleges ovintézkedések

Szarazfoldon torténé szallitas
Nem alkalmazhat6

Tengeri uton torténo szallitas
Nem alkalmazhat6

Légi uton torténé szallitas
Nem alkalmazhat6

Belfoldi folyami szallitas
Nem alkalmazhat6

Vaslti szallitas
Nem alkalmazhat6

14.7. Az IMO-szabalyok szerinti tengeri dmlesztett szallitas

Nem alkalmazhat6

2023.07.25 (Verzié: A) EU-US SDS - HU (magyar)

8/11



i-STAT PTPlus Control Level 1
i-STAT PTPlus Control Level 2
(CaClz reconstitution solution)

Biztonséagi adatlap

megfelel a 1907/2006 (EK) rendelet (REACH) kovetelményeinek, a 2020/878 (EU) rendelet médositasava és a Federal Register / Vol. 77, No.
58 / Monday, March 26, 2012 / Rules and Regulations szerint
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15. SZAKASZ: Szabalyozassal kapcsolatos informacidk

15.1. Az adott anyaggal vagy keverékkel kapcsolatos biztonsagi, egészségiigyi és kdrnyezetvédelmi
eléirasok/jogszabalyok

15.1.1. EU-el6irasok

Nem tartalmaz a REACH XVII. mellékletében (Korlatozasi feltételek) felsorolt anyago(ka)t

Nem tartalmaz a REACH-jelolt anyagok jegyzékében szerepld anyago(ka)t

Nem tartalmaz a REACH XIV. mellékletében (Engedélyezési lista) felsorolt anyago(ka)t

Nem tartalmaz olyan anyagot, amelyre a veszélyes vegyi anyagok kivitelérél és behozatalarél szol6, 2012. julius 4-i 649/2012/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet hatalya aléa tartozik.

Nem tartalmaz olyan anyagot, amelyre a kérnyezetben tartésan megmarado szerves szennyezd anyagokrol szol6, 2019. janius 20-i 2019/1021/EU
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet hatalya ala tartozik

Ez az eszk6z megfelel az in vitro diagnosztikai eszkdzokrél sz6l6 2017/746/EU rendelet (IVDR) kdvetelményeinek

15.1.2. Nemzeti el6irasok

Németorszag

Veszélyességi osztaly vizre (WGK) : WGK nwg, vizre artalmatlan (AwSV 1. melléklet szerinti besorolas)
Németorszagi Rendelet a veszélyes incidensektél  : Nem esik a(z) Németorszagi Rendelet a veszélyes incidensektdl (12. BImSchV) hatalya ala
(12. BImSchV)

Hollandia

SZW-lijst van kankerverwekkende stoffen . Egyik 6sszetevdje sem szerepel a listaban

SZW-lijst van mutagene stoffen . Egyik 6sszetevje sem szerepel a listaban

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — Borstvoeding : Egyik 6sszetevdje sem szerepel a listdban

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — . Egyik 6sszetevdje sem szerepel a listaban

Vruchtbaarheid

SZW-lijst van reprotoxische stoffen — Ontwikkeling : Egyik 6sszetevdje sem szerepel a listdban

USA szovetségi eldirasok

A termékben talalhaté 6sszes vegyi anyag, mint ,Aktiv” szerepel a 2021. februarjdban moédositott EPA (Kdrnyezetvédelmi Hat6sag) ,TSCA
Inventory Notification (Active-Inactive) Requirements Rule” (,Végs6 szabaly”) 2019. februari keltezéssel, vagy mas modon kivételt képez, vagy mas
Ugynokségek, példaul az FDA vagy a FIFRA szabalyozza.

USA allami eléirasok

USA - Kalifornia - Proposition 65 - Ez a termék nem tartalmaz olyan anyagokat, amelyekrdl Kalifornia allam tudomasa szerint ismert, hogy rakot
és/vagy reproduktiv kart okoznak.

15.2. Kémiai biztonsagi értékelés

Kiegészit6é informacié nem all rendelkezésre

16. SZAKASZ: Egyéb informaciok

Roviditések és betliszavak

ACGIH Amerikai Kormanyzati Ipari Higiénikusok Konferenciaja

ADN Eurdépai megéllapodas a veszélyes aruk nemzetkozi belvizi szallitasarol

ADR A veszélyes aruk nemzetkozi kdziti szallitasarél sz6l6 eurdpai megallapodas

CAS-No. Vegyi anyagok azonositasara hasznalt 'Chemical Abstracts Service’ regisztracios szam
CLP Osztalyozasrol, cimkézésrdl és csomagolasrél szolo rendelet; az 1272/2008/EK rendelet
DNEL Szarmaztatott hatdsmentes szint
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Roviditések és betiliszavak

EC50 Kézepes hatasos koncentracié

EC-No. EK-jegyzékbeli azonosité szam

ED Endokrin kéarosito tulajdonsagok

EN Eurdpai szabvany

IATA Nemzetkozi |égi szallitasi szbvetség

IMDG Veszélyes aruk nemzetkozi tengerészeti kodexe

LD50 Kozepes halalos dézis

OEL Foglalkozéasi expozicios hatarérték

OSHA Munkahelyi Biztonsagi és Egészségvédelmi Ugynokség

PBT Perzisztens Bioakkumulativ Mérgez6

PNEC Becsiilt hatAsmentes koncentracié(k)

REACH A vegyi anyagok regisztralasarol, értékeléserdl, engedélyezésérdl és korlatozasardl (REACH) sz6l6 1907/2006/EK

rendelet

RID A veszélyes aruk nemzetkozi vasiti szallitasarél sz6l6 szabalyzat

SDS Biztonséagi adatlap

STOT Célszervi toxicitas

TRGS Technikai szabalyok veszélyes anyagokra

vPvB Nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ

WGK Viz veszélyességi osztaly
Adatforrasok : A vegyi anyagok osztalyozasanak és cimkézésének globalisan harmonizalt rendszere

Betanitasi Utmutatasok

Utalasok valtozasra:

(GHS).
Besorolas a Amerikai Egyesiilt Allamokban a 29 CFR 1910.1200 (2012) térvény szerint.
EU-osztalyozas a kdvetkezdk szerint: az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2008. december
16-i 1272/2008/EK rendelete az anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és
csomagolasarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv médositasarél és hatalyon kivil
helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet médositasarol.
Torokorszagra osztalyozas d6sszhangban az Anygok és Keverékek Osztalyozasarol,
Cimkézésérél és Csomagolasarol sz6l6 (SEA) Rendelettel, amely Hivatalos K6zlény 28848-
as szamaban jelent meg 2013 December 11-én.
ECHA (Eur6pai Vegyianyag-uigynokség).

. A termék normalis hasznalata a hasznalati utasitas és a megfelel6 termékcsomagolas
szerinti hasznalatot jelent.

A verzio: Uj biztonsagi adatlap létrehozéasa az (EK) 1272/2008 [CLP] és US Hazcom 2012 rendeleteknek vald megfelelés érdekében.

Egyéb informaciok

Készitette: Pace
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Biztonsagi adatlapot készitette:
Pace Analytical Services, Inc.
Product Regulatory Services Group
1800 EIm Street

Minneapolis, MN 55414

United States

612-656-1175
paceSDS@pacelabs.com

Osztalyozas a 1272/2008/EK rendelet szerint Osztalyozasi eljaras

Nem veszélyes Szamitasi madszer

Biztonséagi adatlap (SDS), EU-US

Jelen iratban szerepl6 informaciok és ajanlasok megbizhaténak vélt informacidkon vagy vizsgalatokon alapulnak. Az Abbott Laboratories nem
szavatolja az itt talalhato informaciok vagy ajanlasok pontossagat vagy teljességét, ES ITT SZEREPLO EGYETLEN INFORMACIO SEM JELENT
KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS SZAVATOSSAGOT AZ ARUK BIZTONSAGOSSAGARA, AZ ARUK KERESKEDELMI
ALKALMASSAGARA VAGY AZ ARUK MEGHATAROZOTT CELRA VALO ALKALMASSAGARA VONATKOZOAN.

Jelen tajékoztatas nem helyettesiti az egészségiigyi szakember tanacsat, és nem jelent ajanlast semmilyen konkrét kezelési modra vagy eljarasra
vonatkozo6an. Ugyanakkor nem célja, hogy kiegészitsen, mddositson vagy helyettesitsen barmilyen informéaciét (pl. cimkézés és betegtajékoztatod) a
termék gydgyaszati célu felhasznalasa tekintetében. Az Abbott Laboratories nem vallal felel6sséget a kapott eredményekért, illetve az ezen adatok
hasznalatabdl eredd véletlen vagy kdvetkezményes karokért, beleértve az elmaradt hasznot is. Nem vallalunk garanciat szabadalmak, szerzéi
jogok vagy védjegyek valos vagy vélelmezett megsértése tekintetében.
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