nNirFeer SDELENI O BEZPECNOSTI
CHORUS LKM-1

Datum vypracovani: 09. ¢ervna 2021 Vydani: 4

Souprava Chorus LKM-1 (REF 86080 a REF 86080/12) je imunoenzymatickd metoda k semikvantitativnimu
stanoveni IgG protilatek proti mikrozémdm jater a ledvin (LKM) v lidském séru za pouziti jednordazového
nastroje aplikovaného do zafizeni Chorus nebo Chorus TRIO.

REF 86080: kazdy obal obsahuje 6 baleni, kazdé se 6 zafizenimi (staci celkem na 36 stanoveni).
REF 86080/12: kazdy obal obsahuje 2 baleni, kazdé se 6 zafizenimi (stac¢i celkem na 12 stanoveni).

Kazd4a souprava se sklada z:

NASTROJE

Pozice 8: Prostor pro aplikaci Stitku s ¢drovym kédem
Pozice 7: Prazdna
Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA

Potazend rekombinantnim cytochromem p450 [ID6

Pozice 5: MIKROTITRACN] JAMKA
Nepotazend
Pozice 4: TMB SUBSTRAT 0.400 ml

Smés neni klasifikovana jako nebezpecna podle nafizeni 1272/2008/ES a neobsahuje nebezpecéné latky a/nebo
latky s meznimi hodnotami spolec¢enské expozice v koncentracich nad stanovené meze. Pro tuto smés neni podle
nafizeni ES 1907/2006 nutné vypracovat bezpecnostni list.

Obsah: Tetramethylbenzidin 0.26 mg/ml a H,0, 0.01% stabilizovana v 0.05 mol/l citratového pufru (pH 3.8)

Pozice 3: REDIDLO VZORKU 0.400 m|

Smés je klasifikovana jako nebezpec¢na podle nafizeni 1272/2008/ES. Pro tuto smés je dale k dispozici
bezpecnostni list vypracovany podle nafizeni ES 1907/2006.

Obsah: Bilkovinny roztok v Tris, solny, s azidem sodnym

Pozice 2: KONJUGAT 0.350 ml

Smés neni klasifikovana jako nebezpecna podle nafizeni 1272/2008/ES a neobsahuje nebezpecné latky a/nebo
latky s meznimi hodnotami spolec¢enské expozice v koncentracich nad stanovené meze. Pro tuto smés neni podle
nafizeni ES 1907/2006 nutné vypracovat bezpecnostni list.

Obsah: Monoklonalini anti-lidské protilatky IgG znacené kienovou peroxiddzou.

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA
Do niz obsluha umisti nefedéné sérum.
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KALIBRATOR

CALIBRATOR 0.175 ml
Obsah: Nafedéné lidské sérum. Tekutina pfipravena k pouziti.

POZITIVNI KONTROLA

CONTROL + 0.425 mi
Obsah: Nafedéné lidské sérum. Tekutina pfipravena k pouziti.

Obé smési jsou klasifikovany jako nebezpecné podle nafizeni 1272/2008/ES.
Pro tyto smési je dale k dispozici bezpecnostni list vypracovany podle nafizeni ES 1907/2006.
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NirFreer BEZPECNOSTNI LIST
REDIDLO VZORKU - DT20

KALIBRATOR/POZITIVNI KONTROLA
(V souladu s nafizenim (ES) €. 1907/2006)

1. IDENTIFIKACE LATKY NEBO SMESI A SPOLECNOSTI/PODNIKU

1.1 IDENTIFIKACE PRODUKTU

Nazev produktu: 1. REDIDLO VZORKU - DT20
2. KALIBRATOR/POZITIVNI KONTROLA

Kod produktu: 1. PF30212
2. PF30330-C1 (KALIBRATOR); PF30330-C2 (POZITIVNi KONTROLA)

Oznacent: DIESSE
1.2 PRISLUSNA URCENA POUZITI LATKY NEBO SMESI A NEDOPORUCENA POUZITI

Uréend pouziti: Profesionalni pouziti jako laboratorni ¢inidlo.
DT20: Proteinovy solny roztok pouzivany k fedéni vzorkd.
Kalibrator: zredéné lidské sérum, nutné pro kalibraci zafizeni.
Pozitivni kontrola: ziedéné lidské sérum, které se pouziva k ovéreni spravnosti
ziskaného vysledku a k nésledné validaci testu.

1.3 PODROBNE UDAJE O DODAVATELI BEZPECNOSTNIHO LISTU

Spolec¢nost: DIESSE Diagnostica Senese S.p.A
Sidlo: Vyrobni zavod:
Via A. Solari, 19 Strada dei Laghi, 39
20144 Milan, Italie 53035 Monteriggioni (SIENA), Itélie
Tel: +39 02 4859121 Tel: +39 0577 307100
Fax: +39 02 48008530 e-mail: contatti@diesse.it

1.4 TELEFONNJ CISLO PRO NALEHAVE SITUACE

Cislo tisfiového voldnt: Centro Antiveleni, Ospedale Niguarda Ca’ Granda - Milan
Tel: +39 02 66101029

Centro Antiveleni, Azienda Ospedaliera “S.G.Battista” — Molinette di Torino - Turin
Tel: +39 011 6637637

Centro Antiveleni — U.O. Tossicologia Medica, Azienda Ospedaliera Careggi — Florencie
Tel: +39 055 4277238

Centro Antiveleni, Policlinico A. Gemelli — Universita Cattolica del Sacro Cuore - Rim
Tel: +39 06 3054343

Centro Antiveleni, Azienda Ospedaliera A. Cardarelli — Neapol
Tel: +39 081 7472870
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2. IDENTIFIKACE NEBEZPECI

2.1 KLASIFIKACE LATKY NEBO SMESI

Klasifikace podle nafizeni 1272/2008: Senzibilizator klze - Kategorie 1

Indikace nebezpedi: H317 — Muze vyvolat alergickou kozni reakci
2.2 PRVKY OZNACENI

Piktogramy: GHSO7

Varovani: Pozor

Indikace nebezpedi:
H317 — Mlze vyvolat alergickou kozni reakci.

Bezpecné pouzivani:

Prevence:

P261 — Zamezte vdechovani par nebo aerosold

P272 — Kontaminovany pracovni odév neodnésejte z pracovisté

P280 — Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy stit.
Reakce:

P302 + P352 — PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim mydla a vody.
P333 + P313 — Pri podrazdéni klize nebo vyrdzce: vyhledejte Iékarskou pomoc
P363 — Kontaminovany odév pred opé&tovnym pouzitim vyperte.

Likvidace:

P501 — Produkt/obal zlikvidujte v souladu s platnymi pfedpisy

Obsahuije:

Smeés: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC ¢. 247-500-7] a 2-methyl-2H-isothiazol-3-one [EC ¢. 220-239-6]
(3:1)

Index ¢&.: 613-167-00-5

2.3 DALS| NEBEZPECIH

Zadné

3. SLOZENI/INFORMACE O SLOZKACH

3.1 Latka Neuvadi se

3.2 Smesi Nazev latky Koncentrace . KI/aSIflkace

Nafizeni ES/1272/2008

Smeés: 5-chloro-2-methyl-4- 0.0015-0.06% Acute Tox. 3 H331
isothiazolin-3-one [EC ¢. 247- Acute Tox. 3 H311
500-7] a 2-methyl-2H- Acute Tox. 3 H301
isothiazol-3-one [EC ¢. 220- Skin Corr. 1B H314
239-6] (3:1) Skin Sens. 1 H317
Cas No: 55965-84-9 Aquatic Acute 1 H400
Index ¢.: 613-167-00-5 Aquatic Chronic1 H410

Cely text indikace nebezpecdi je uveden v oddilu 16 tohoto listu.

SDELEN{ O BEZPECNOSTI
Chorus LKM-1 (REF 86080 a REF 86080/12) 410



4. POKYNY PRO PRVNI POMOC

4.1. POPIS POKYNU PRO PRVNI POMOC
Doporuceni obecné Premistéte osobu z mista expozice na cerstvy vzduch. V pfipadé potfeby okamzité
povahy: vyhledejte Iékare a ukazte mu tento bezpecnostni list. Na pracovisti musi byt k dispozici

prostfedky k vyplachovani o¢i a nouzové sprchy.

Styk s kdzi: Odstrarite kontaminovany odév a omyjte velkym mnozstvim vody (po dobu nejméné 15
minut). Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc.

Styk s o¢ima: Vyjméte kontaktni ¢ocky (pokud jsou pritomny). Umyjte velkym mnozstvim vody (po
dobu nejméné 15 minut) s otevienymi vicky. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte

|ékarskou pomoc.

Vdechnuti: Premistéte osobu z mista expozice na Cerstvy vzduch. V pfipadé podrazdéni vyhledejte
Iékafskou pomoc.

PoZziti: Okamzité vypldchnéte Usta a vypijte hodné vody. Okamzité vyhledejte |ékarskou pomoc.
Nevyvolavejte zvraceni.

4.2 HLAVNI AKUTNI A OPOZDENE SYMPTOMY A UCINKY

Z&dn4 informace

4.3 INDIKACE OKAMZITEHO VYHLEDANI LEKARSKE POMOCI NEBO ZVLASTNIHO OSETRENI
Zadné jiné informace nez ty, které jsou uvedeny v bodé 4.1.

5.1 HASICI PROSTREDKY

Vhodné hasici Pouzijte hasici systémy kompatibilni s mistni situaci a okolnim prostfedim (CO,, pénovy,
prostiedky: praskovy, voda).

Nevhodné hasici
prostfedky: Z4dné

5.2 ZVLASTNI NEBEZPECI VYPLYVAJICI Z LATKY NEBO SMESI
Smés neni hoflav4, ale v pfipadé pozaru se mohou uvolfiovat drazdivé a/nebo toxické vypary.
5.3 POKYNY PRO HASICE

Pouzivejte kompletni hasici vybavu s izola¢nim dychacim pfistrojem. Zamezte tomu, aby voda z hasicich pfistroj(
znecistila povrchové a/nebo podzemni vody.

6. OPATRENI V PRIPADE NAHODNEHO UNIKU
6.1 OPATRENI NA OCHRANU OSOB, OCHRANNE PROSTREDKY A NOUZOVE POSTUPY

VykazZte z mista osoby, které se nepodileji na zachrannych pracich. Zamezte styku s kazi a vdechovani par a
aerosoll. Zajistéte dostate¢né vétrani dotéeného vzduchu.
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Nemanipulujte s poskozenymi nddobami nebo rozlitym produktem, aniz byste si nejprve nasadili vhodné ochranné
prostredky.

6.2 BEZPECNOSTN| OPATRENI TYKAJICI SE ZIVOTNIHO PROSTREDI

Zabrante kontaminaci povrchové vody, pldy a rozptylu do vzduchu. Nenechejte produkt proniknout do kanalizace.
Je tfeba se vyhnout vypusténi produktu do Zivotniho prostfedi.

6.3. METODY A MATERIALY PRO OMEZENI| UNIKU A PRO SANACI

Impregnuijte inertnim absorpénim materialem (pisek/zemina). Rozlity material seberte mechanickymi prostredky a
ulozte do vhodnych nadob k likvidaci. Vodu pouzivejte pouze k odstranéni zbytk( tak, aby nedoslo k rozliti
produktu do kanalizace.

6.4 ODKAZY NA JINE ODDILY

Vice informaci naleznete v bodech 8 a 13.

7. ZACHAZENI A SKLADOVANI

7.1 BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Pracujte v dobfe vétranych mistnostech a za pfitomnosti lokalizovanych ventilacnich systémd nebo osobnich
ochrannych prostredk(. Nevdechujte pary nebo mlhu. Zamezte styku produktu s o¢ima a kazi. Omezte opakované
expozice.

7.2 PODMINKY PRO BEZPECNE SKLADOVANI VCETNE PRIPADNYCH NEKOMPATIBILIT

Skladujte pfi teploté 2-8°C na chladném, dobfe vétraném misté, mimo zdroje tepla a chrante pred vihkosti.

7.3 SPECIFICKA KONCOVA POUZITI

Zadné

8. KONTROLA EXPOZICE/INDIVIDUALNI OCHRANA

8.1 KONTROLNI PARAMETRY

Aplikovatelné mezni hodnoty
expozice na pracovisti Z&dné

8.2 EXPOSURE CONTROLS
Produkt pouzivejte a zachdzejte s nim podle obvyklych preventivnich opatfeni pro zachdzeni s chemikaliemi.
Béhem pouzivani produktu nejezte, nepijte a nekurte; pred jidlem a po pracovni sméné si dlikladné umyjte ruce

mydlem a vodou. Kontaminovany odév okamzité sviéknéte.

Vhodné technické

kontroly: Zajistéte dostate&né vétrani mistnosti.

Individuélni ochranna Doporuceni tykajici se pouzivani konkrétnich OOP jsou pouze orientaéni. Jejich vybér

opatrent: musi byt ucinén podle typu pouziti produktu a podle pokynd dodavatele téchto
prostfedkd.
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Ochrana rukou:

Zachazejte s produktem s chemicky odolnymi rukavicemi v souladu s technickou

normou EN 374.

Ochrana ocr:

Ochranné bryle v souladu s technickou normou EN 166.

Ochrana téla:
Pracovni odév

Ochrana dychacich cest:

Pfi béZnych pracovnich ¢innostech se nevyzaduje

8.3 KONTROLY EXPOZICE ZIVOTNIHO PROSTREDI

Nevyhazujte zbytky do Zivotniho prostredi

Vzhled

Zapach

Prahovéa hodnota zapachu

pH

Bod tani/bod tuhnuti

Pocatedni bod varu a rozmezi bodu varu
Bod vzplanuti

Rychlost odparovani

Horflavost (pevné latky, plyny)
Horni/dolni mezni hodnoty hoflavosti nebo vybusnosti
Tlak pary

Relativni hustota par

Relativni hustota
Rozpustnost/Rozpustnost ve vodé
Rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda
Teplota samovzniceni

Teplota rozkladu

Dynamicka viskozita

Vybusné vlastnosti

Oxidacni vlastnosti

9.2 DALSI INFORMACE

Z&dné

10.1 REAKTIVITA

Pfi bézném pouzivani nehrozi zddné riziko reaktivity.
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Kapalina

Bez zapachu
Neni relevantni
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni relevantni
Neni relevantni
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici

Rozpustny ve vodé

Neni k dispozici
Neni relevantni
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni vybusny

Neni k dispozici

9. CHEMICKO FYZIKALNI VLASTNOSTI

9.1 INFORMACE O ZAKLADNICH FYZIKALNICH A CHEMICKYCH VLASTNOSTECH

10. STALOST A REAKTIVITA
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10.2 CHEMICKA STABILITA

Produkt je stabilni za béznych podminek prepravy, pouzivani a skladovani.
10.3 MOZNOST NEBEZPECNYCH REAKCI

Smési mohou reagovat se zdsaditymi a/nebo oxida¢nimi latkami.

10.4. PODMINKY, KTERYM JE TREBA ZAMEZIT

Zamezte skladovani pfi jinych nez doporucenych teplotach.

10.5 NEKOMPATIBILNi MATERIALY

Silnd oxidacni ¢inidla a redukéni Cinidla.

10.6 NEBEZPECNE PRODUKTY ROZKLADU

Z&dna informace

11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

11.1 INFORMACE O TOXIKOLOGICKYCH UCINCICH

Nejsou zndmy zadné informace o toxikologickych ucincich vyplyvajicich z expozice smésim.
V kazdém pfipadé doporucujeme pracovat v souladu se spradvnymi provoznimi postupy.

Smés mlze mit mirné Gcinky na zdravi citlivych osob pfi vdechovani, absorpci kliZi, styku s o¢ima nebo poziti.

Akutni toxicita:

Poleptani/podrazdéni klize:

Zranéni oCi/vdzna podrazdeéni oci:

Senzibilizace dychacich cest/senzibilizace klze:

Mutagenita v zarodec¢nych burikach:

Karcinogenita:

Reprodukéni toxicita:

Toxicita pro specifické cilové organy (jednorazova nebo opakovana expozice):
Aspiracni rizika:

Dalsi informace:

4dnd informace
4dna informace
4dnd informace
4dna informace
4dnd informace
4dna informace
4dnd informace
4dna informace
4dnd informace
adna informace

N N NN N NG N NN NEg

12. EKOLOGICKE INFORMACE

12.1 TOXICITA

Pfi pouzivani dodrzujte sprdvné pracovni postupy a vyhybejte se rozptyleni vyrobku do Zivotniho prostredi.
Informujte prislusné Grady, pokud se produkt dostal do vodnich tokd nebo kanalizace nebo pokud kontaminoval

pidu nebo vegetaci.

12.2 PERZISTENCE A ROZLOZITELNOST
Z4dné informace

12.3 POTENCIAL PRO BIOAKUMULACI

Z&dn4 informace
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12.4 MOBILITA V PUDE

Zadna informace

12.5 VYSLEDKY POSOUZENI PBT a vPvB
Zadna informace

12.6 JINE NEPRIZNIVE UCINKY

Z&dna informace

13. POKYNY K LIKVIDACI

13.1 METODY NAKLADANI S ODPADY

Se vzorky a vSemi pouzitymi reagenciemi je tfeba zachdzet jako s potencidlné infekénimi.

Produkt a jeho obaly musi byt povazovany za specialni odpad.

Jejich prepravu a konecnou likvidaci musi provddét specializované a autorizované spolecnosti podle platnych
predpisa.

14. INFORMACE PRO PREPRAVU

Nejednd se o nebezpecné zbozi ve smyslu prepravnich predpisu.

15. INFORMACE O PREDPISECH

15.1 NORMY A PRAVNI PREDPISY TYKAJICI SE ZDRAVI, BEZPECNOSTI A OCHRANE ZIVOTNIHO PROSTREDI
SPECIFICKE

Klasifikace, oznacovani a baleni na zdkladé Gdaji o vSech slozkdch smési v souladu s nafizenim 1272/2008 (ES) a
ndslednymi zménami a Upravami.

VI&dni nat. 81/2008:

Pouziti tohoto chemického ¢inidla zahrnuje povinnost ,Posouzeni rizik“ ze strany zaméstnavatele podle ustanoveni
vladniho nafizeni z 9. dubna 2008 ¢. 8! a nasledujicich zmén. Pracovnici vystaveni tomuto chemickému cinidlu
nemusi byt podrobeni zdravotnimu dohledu, pokud vysledky posouzeni rizik ukazi, ze ve vztahu k druhu a mnozstvi
nebezpecného chemického cinidla a zplsobu a cetnosti expozice tomuto Cinidlu existuje pouze ,Nizké riziko pro
bezpecnost a irelevantni pro zdravi“ pracovnik(l a Ze opatreni stanovena v tomto vladnim nafizeni jsou dostatec¢na
ke snizeni rizika

Smérnice 96/82/ES (Smérnice Seveso):
Neuvadi se

15.2 POSOUZENI CHEMICKE BEZPECNOSTI
U produktu se neprovadi

16. DALSiI INFORMACE

Tento produkt musi byt pouzivan kvalifikovanym technickym personalem vyskolenym na nebezpeci uvedena v
tomto bezpecnostnim listu
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Text standardnich vét o nebezpecnosti uvedenych v bodé 3:
H301 Toxicky pfi poziti.

H311 Toxicky pri styku s klzi.
H314 ZpUsobuje tézké poleptani kiize a poskozeni odi.
H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

H331 Toxicky pfi vdechovani.
H400 Vysoce toxicky pro vodni organismy.
H410 Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gcinky.

OBECNA BIBLIOGRAFIE:

1. Nafizeni Evropského parlamentu (ES) 1907/2006 (REACH) a nasledné zmény
2. Nafizeni Evropského parlamentu (ES) 1272/2008 (CLP) a ndsledné zmény

3. ECHA European Chemicals Agency www.echa.europa.eu

4. The Merck Index.

5. Handling Chemical Safety

6. Niosh - Registry of Toxic Effects of Chemical Substances

7. INRS - Fiche Toxicologique

DIESSE Diagnostica Senese SpA prohlasuje, Ze informace obsazené v tomto listu vychadzeji ze znalosti, které jsou
nam k dispozici k datu nejnovéjsi verze. UzZivatel musi zajistit vhodnost a dplnost informaci ve vztahu ke
konkrétnimu pouziti produktu. Tento dokument by nemél byt interpretovan jako zaruka jakékoll konkrétni
viastnosti vyrobku. Vizhledem k tomu, Ze pouZiti vyrobku neni pod nasi piimou kontrolou, je povinnosti uzZivatele
dodrzovat na viastni odpovednost platné zakony a predpisy tykajici se hygieny a bezpecnosti. Nejsme odpoveédni
za nespravné pouziti.

Tento list nahrazuje vS§echna predchozi vydani.
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