
Kúpna zmluva č. Z20227026_Z
uzatvorená v zmysle §409 a nasl. Obchodného zákonníka

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Fakultná nemocnica s poliklinikou Žilina
Sídlo: ul.Vojtecha Spanyola 43, 01207 Žilina, Slovenská republika
IČO: 17335825
DIČ: 2020699923
IČ DPH: SK2020699923
Bankové spojenie: IBAN: SK 32 8180 0000 0070 0028 0470
Telefón: +421 415110193

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: Sysmex Slovakia s.r.o.
Sídlo: Trenčianska 47, 821 09 Bratislava, Slovenská republika
IČO: 31345433
DIČ: 2020343600
IČ DPH: SK2020343600
Bankové spojenie: IBAN: SK4111000000002621224364
Telefón: +421264532881

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Diagnostické činidlá
Kľúčové slová: zdravotnícky spotrebný materiál
CPV: 33694000-1 - Diagnostické činidlá; 60000000-8 - Dopravné služby (bez prepravy odpadu)
Druh/y: Tovar; Služba

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Položka č. 1: Diagnostické činidlá

Funkcia

Spotrebný materiál na hematologické vyšetrenia na automatickom hematologickom analyzátore Sysmex XT-2000i, XN-2000 a 
farbiacom automate RAL STEINER

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

meranie erytrocytov a trombocytov bal 19

meranie reticulocytov bal 9

meranie leukocytového differenciálu bal 3

meranie leukocytov a bazofilov bal 4

meranie leukocytového differenciálu bal 3

meranie hemoglobínu bal 6

kontrolný materiál na meranie kvality prístroja rady XT - 
hladina nízka bal 6

kontrolný materiál na meranie kvality prístroja rady XT - 
hladina normálna bal 6

kontrolný materiál na meranie kvality prístroja rady XT - 
hladina vysoká bal 6
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meranie erytrocytov a trombocytov bal 190

meranie reticulocytov bal 10

meranie reticulocytov a nezrelých trombocytov bal 3

meranie reticulocytov bal 14

meranie leukocytového differenciálu bal 11

meranie erytroblastov a leukocytov bal 13

meranie leukocytového differenciálu bal 12

meranie erytroblastov a leukocytov bal 32

meranie hemoglobínu bal 6

kontrolný materiál na meranie kvality prístroja rady XN - 
hladina nízka bal 7

kontrolný materiál na meranie kvality prístroja rady XN - 
hladina normálna bal 7

kontrolný materiál na meranie kvality prístroja rady XN - 
hladina vysoká bal 7

farbička pre farbiaci automat bal 11

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

- označenie CE

- návod na obsluhu/bezpečnostné karty

-
spotrebný materiál dodávaný na základe čiastkovej objednávky 
minimálne 90 dní pred jeho exspiráciou, krvinky 30 dní pred 
exspiráciou

- čiastkové objednávky podľa potreby objednávateľa

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

PREDMET PLNENIA:

Vrátane dopravy na miesto plnenia, ktorým sú priestory skladu nemocničnej lekárne.

Vrátane dodania a vyloženia tovaru do miesta plnenia .

Objednávateľ pripúšťa ponuku ekvivalentných tovarov len v prípade preukázania, že sa jedná o plnohodnotný ekvivalent pre 
identické použitie v zmysle funkčnej špecifikácie a obvyklej praxe použitia špecifikovaného tovaru, požadovanej kompatibility a
to bez potreby ďalších vyvolaných nákladov odberateľa, ekvivalent musí byť použiteľný v zariadení objednávateľa

Predmet plnenia musí spĺňať všetky technické vlastnosti uvedené v technickej špecifikácií.

Dodávateľ v lehote na predkladanie ponúk predkladá Objednávateľovi vlastný návrh plnenia t.j. prospektový materiál predmetu
zákazky, kt. bude obsahovať popis technických vlastností tovaru tak, aby na ich základe mohol objednávateľ posúdiť splnenie 
všetkých technických požiadaviek objednávateľa a podrobný technický opis ponúkaného tovaru, s uvedením obchodného 
názvu, resp. typov označenia a údajmi deklarujúcimi technické parametre ponúkaných tovarov.  Vlastným návrhom plnenia  
dodávateľ preukazuje technickú špecifikáciu porovnateľnú minim. s požadovanými parametrami Objednávateľa.

Dodávateľ sa zaväzuje dodávať objednávateľovi tovar na základe prijatých čiastkových objednávok ( odoslané e-mailom alebo
telefonický) v plnom rozsahu, v ktorých bude uvedená presná špecifikácia druhu tovaru, jeho množstvo ako aj konkrétna 
kúpna cena. )

Objednávateľ nie je viazaný množstvom tovaru uvedeného v technickej špecifikácií predmetu zákazky . Skutočne odobraté 
množstvo tovaru môže byť nižšie, rovnaké alebo vyššie ako množstvo tovaru uvedeného v technickej špecifikácií predmetu 
zákazky. Množstvo bude spresňované počas plnenia zmluvy, podľa aktuálnych potrieb objednávateľa v závislosti od počtu a 
diagnóz pacientov.

Dodávateľ sa zaväzuje a zodpovedá zároveň za to, že predmet zmluvy v čase jeho dodania bude spĺňa všetky kvalitatívne 
požiadavky podľa platných noriem a legislatívne požiadavky pre umiestnenie na trh v Slovenskej republike.

Dodávateľ sa zaväzuje, že nepostúpi svoju pohľadávku podľa § 524 a nasl. Zákona č. 40/1964 Zb. Občiansky zákonník v 
znení neskorších predpisov bez predchádzajúceho súhlasu objednávateľa. Právny úkon, ktorým budú postúpené pohľadávky 
dodávateľa v rozpore s dohodou objednávateľa podľa predchádzajúcej vety tohto článku, bude podľa § 39 Občianskeho 
zákonníka neplatný.
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Obstarávateľ si vyhradzuje právo na poskytnutie bezplatných funkčných vzoriek plnenia:  1 ks bezplatnej funkčnej vzorky 
plnenia z každého produktu z predmetu obstarávania, ktorá musia spĺňať všetky technické a funkčné vlastnosti uvedené v 
technickej špecifikácii a použiteľné v zariadení objednávateľa ,  predloženie prospektovej dokumentácie v slovenskom alebo 
českom jazyku , ktorá musí spĺňať všetky technické a funkčné vlastnosti uvedené v technickej špecifikácií.

SPÔSOB, ČAS A MIESTO DODANIA TOVARU:

Termín dodania vzoriek a prospektovej dokumentácie je najneskôr do 3 pracovných dní odo dňa nadobudnutia účinnosti 
zmluvy v pracovných dňoch v čase od 7,00 hod. do 15:00 hod.

Termín dodania tovaru je najneskôr do 3 pracovných dní od doručenia čiastkovej objednávky od objednávateľa v pracovných 
dňoch v čase od 7:00 hod. do 15:00 hod.

Oprávnená osoba objednávateľa a jeho e mailová adresa pre účely dodania a prevzatia tovaru bude upresnená dodávateľovi 
do 72 hod. po nadobudnutí účinnosti zmluvy.

ZMLUVNÉ A PLATOBNÉ PODMIENKY:

Súčasťou dodávky je povinne faktúra v 2 vyhotoveniach, ktorá obsahuje najmä súpis položiek dodaného tovaru, jeho 
množstvo, jeho jednotkovú a celkovú cenu bez DPH a s DPH, sadzbu DPH a číslo objednávky. Dodávateľ tovaru je povinný 
vystaviť faktúru za dodávku tovaru do 5 pracovných dní od dodania tovaru, avšak najneskôr do piateho pracovného dňa v 
mesiaci, nasledujúceho po dni dodania tovaru.

Kúpna cena je stanovená ako pevná a úplná, zahŕňa kúpnu cenu tovaru, dodanie tovaru do miesta dodania, vrátane nákladov 
na dopravu. 

Predmetom fakturácie bude len skutočne dodaný tovar ako aj skutočne dodané množstvo tovaru na základe čiastkových 
objednávok objednávateľa.

Objednávateľ požaduje lehotu splatnosti faktúry 60 dní odo dňa jej doručenia.

Dodávateľ sa zaväzuje, že neprijme vyhlásenie tretej strany v zmysle § 303 a nasl. Obchodného zákonníka ako ručiteľa 
záväzku vzniknutého na základe tejto zmluvy, a teda sa v zmysle § 306 Obchodného zákonníka nebude domáhať splnenia 
záväzku vzniknutého na základe tejto zmluvy od ručiteľa. Dodávateľ berie na vedomie a výslovne súhlasí, že v prípade 
porušenia takéhoto zákazu je objednávateľ oprávnený uložiť dodávateľovi zmluvnú pokutu vo výške 2 % z celkovej hodnoty 
predmetu zmluvy (pohľadávky dodávateľa podľa tejto zmluvy).

SANKCIE:

V prípade omeškania dodávateľa s dodaním tovaru má objednávateľ právo požadovať od dodávateľa zmluvnú pokutu vo 
výške 0,05 % z celkovej ceny za predmet zmluvy. a to i  za každý kalendárny deň omeškania, nárok na náhradu škody 
objednávateľa tým nie je dotknutý.

Ak je dodaný tovar s vadami objednávateľ má právo na voľbu nárokov uvedených v § 436 ods.1 písmen. a) až d) ObZ ak ju 
oznámi dodávateľovi včas v zaslanom oznámení vád alebo bez zbytočného odkladu po tomto oznámení.

Objednávateľ má popri nárokoch uvedených vyššie, aj nárok na náhradu škody a zmluvnú pokutu.

Dodávateľ má právo požadovať:

Úrok z omeškania vo výške aktuálnej sadzby zákonných úrokov z omeškania podľa § 369 ods. 2  a § 369a Obchodného 
zákonníka v znení neskorších predpisov v spojení s § 1 ods. 1 nariadenia vlády Slovenskej republiky č. 21/2013 Z. z.

UKONČENIE ZMLUVNÉHO VZŤAHU:

Zmluva môže zaniknúť okrem riadneho splnenia všetkých práv a povinností zmluvných strán z nej vyplývajúcich , na základe 
dohody zmluvných strán, výpoveďou alebo spôsobmi uvedenými v zákone a v aktuálnych obchodných podmienkach 
Elektronického trhoviska.

Zmluvu možno ukončiť výpoveďou aj bez uvedenia dôvodu s výpovednou lehotou jeden mesiac zo strany objednávateľa. 
Výpovedná lehota plynie odo dňa nasledujúceho po dni doručenia výpovede.

Objednávateľ môže odstúpiť od zmluvy pre podstatné porušenie zmluvy dodávateľom , ktorým sa rozumie:

a) nedodržanie termínu dodania tovaru dohodnutého v zmluve, resp. v objednávke,

b) dodanie predmetu zmluvy,  ktorý nezodpovedá vlastnostiam, akosti, množstvu dohodnutých v zmluve,

c) neodovzdanie dokladov zo strany dodávateľa, ktoré sú potrebné na prevzatie a na užívanie tovaru a pre ostatné podstatné 
porušenia zmluvy , ktoré upravujú ustanovenia Obchodného zákonníka , alebo OPET.

d) objednávateľ je oprávnený odstúpiť od zmluvy, ak je dodávateľ v čase plnenia zmluvy zaradený do Zoznamu s 
kvalifikovanými negatívnymi referenciami ( blacklist) trhoviska,

Podľa ustanovení Obchodného zákonníka môže dodávateľ odstúpiť od zmluvy pre podstatné porušenie zmluvy upravené v 
tejto zmluve a ustanoveniach Obchodného zákonníka, alebo OPET.

Nedodržanie ktorejkoľvek požiadavky objednávateľa uvedenej v tomto opisnom formulári sa bude považovať za podstatné 
porušenie zmluvných povinností dodávateľa , pričom objednávateľ :

- ukončí s dodávateľom zmluvný vzťah v súlade s OPET z dôvodu, že dodávateľ podstatne porušil svoje povinnosti,

- môže vystaviť dodávateľovi negatívnu referenciu v EKS,
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- môže vystaviť dodávateľovi negatívnu referenciu pre Úrad pre verejné obstarávanie, v ktorej objednávateľ Úradu pre verejné 
obstarávanie oznámi, že došlo k predčasnému ukončeniu zmluvného vzťahu z dôvodu podstatného porušenia povinností 
dodávateľom.

V prípade, že dôjde k podstatnému porušeniu povinností vyplývajúcich z tejto zmluvy, vzniká objednávateľovi nárok na 
zaplatenie zmluvnej pokuty vo výške 10 % z celkovej ceny predmetu zmluvy, a to najneskôr do 10 dní odo dňa doručenia 
písomného upozornenia na podstatné porušenie zmluvy, pričom tým nie je dotknutý nárok objednávateľa na odstúpenie od 
tejto zmluvy, ani nárok na náhradu škody.

SPLNENIE PODMIENOK:

Požaduje sa, aby dodávateľ počas trvania zmluvného vzťahu informoval objednávateľa o každej zmene písomne, bezodkladne
najneskôr do 5 pracovných dní odo dňa účinnosti zmeny (predložením kópie dokladov, ktorými preukáže oprávnenosť 
vykonaných zmien), najmä:

-  údajov týkajúcich sa tovaru (napr. zaradenie/vyradenie tovaru do/zo Zoznamu , zmena názvu tovaru a pod.),

-    ceny vyvolanej zmenou jednotlivých regulačných cenových predpisov a zoznamov.

Požaduje sa v lehote najneskôr do 3 pracovných dní odo dňa nadobudnutia účinnosti zmluvy a pred fyzickým plnením zmluvy, 
predložiť na adresu objednávateľa v uzatvorenej obálke:

-  Vyhlásenie o zhode a CE certifikát v slovenskom jazyku ( nevyžaduje sa úradný preklad) e -mailom

- kartu bezpečnostných údajov pre každý produkt

- Obchodnú špecifikáciu predmetu zákazky t.j. obchodný názov a referenčné alebo katalógové číslo každého zmluvného 
produktu a prospektový materiál ponúkaného tovaru (katalóg) v elektronickej alebo papierovej forme , cenník ( podrobný 
aktualizovaný položkový rozpočet  - rozpis -jednotková cena/ celková cena bez DPH, sadzba DPH, jednotková cena / celková 
cena s DPH ) každého zmluvného produktu e-mailom najneskôr do 3 pracovných dní odo dňa nadobudnutia účinnosti zmluvy .

Dodávateľ vyhlasuje, že ak mu zákon č. 315/2016 Z.z. o registri partnerov verejného sektora a o zmene a doplnení niektorých 
zákonov (ďalej len ,,ZoRPVS") ukladá povinnosť byť zapísaný v registri partnerov verejného sektora (ďalej len ,,register) ako 
partner verejného sektora, spĺňa túto zákonnú povinnosť.

Dodávateľ tiež vyhlasuje , že v prípade, ak bude plniť predmet plnenia tejto zmluvy prostredníctvom subdodávateľov, ktorí 
majú povinnosť zapisovať sa do registra v zmysle ZoRPVS, že títo budú v čase uzavretia alebo v čase použitia takéhoto 
subdodávateľa v registri zapísaní. V prípade, ak počas platnosti tejto zmluvy dôjde k právoplatnému výmazu subdodávateľa z 
registra, je Dodávateľ povinný okamžite ukončiť plnenie tejto zmluvy prostredníctvom takéhoto subdodávateľa.

Pri zámene tovaru, zaslaní iného sortimentu alebo množstva môže objednávateľ odmietnuť dodávku, náklady na vrátenie 
hradí dodávateľ

KÚPNA CENA A PLATOBNÉ PODMIENKY:

Kúpna cena za tovar je stanovená v zmysle zákona č. 18/1996 Z.z. o cenách v znení neskorších predpisov a v zmysle 
aktuálne platného Opatrenia MZ SR, ktorým sa stanovuje rozsah regulácie cien v oblasti zdravotníctva.

Kúpna cena za dodanie tovaru v zmysle tejto zmluvy je uvedená v eurách, vrátane všetkých režijných nákladov dodávateľa 
súvisiacich s dodaním tovaru v zmysle tejto zmluvy.

ZODPOVEDNOSŤ ZA VADY:

Dodávateľ garantuje, že dodaný tovar bude po dobu záručnej doby spôsobilý na použitie na dohodnutý účel, resp. na obvyklý 
účel a zachová si dohodnuté, resp. inak obvyklé vlastnosti. Záruka za akosť dodávateľom dodaného tovaru sa vzťahuje na 
všetky jeho vlastnosti po dobu záručnej doby. Dodávateľ poskytne na tovar dodaný záručnú dobu v trvaní záručnej doby 
vyznačenej na obale výrobku.

Dodávateľ zodpovedá za vady, ktoré má tovar v okamihu, keď prechádza nebezpečenstvo škody na tovare na objednávateľa 
aj keď sa stane zjavnou až po tomto čase.

Objednávateľ je povinný oznámiť bez zbytočného odkladu dodávateľovi všetky vady tovaru, zistené pri preberaní dodávaného 
tovaru, alebo bezprostredne, najneskôr do 7 dní po zistení vady, v písomnej forme prostredníctvom pošty alebo e-mailom.

Dodávateľ je povinný oznámené vady tovaru odstrániť bez zbytočného odkladu, na vlastné náklady a bez nároku na 
kompenzáciu týchto nákladov voči objednávateľovi, pričom odstránením vád sa rozumie výlučne dodanie náhradného tovaru 
za vadný tovar, alebo dodanie chýbajúceho tovaru. Týmto ustanovením nie je dotknuté právo objednávateľa na odstúpenie od 
zmluvy ani nárok na náhradu škody.

Zodpovednosť za vady tovaru v rozsahu, ktorý nie je upravený zmluvou, sa bude riešiť v zmysle Obchodného zákonníka.

Dodávateľ sa zaväzuje, že v prípade dodania tovaru s ohrozenou exspiráciou bude objednávateľa o tejto skutočnosti 
informovať, pričom objednávateľovi zároveň vznikne právo takýto tovar podľa vlastného uváženia odmietnuť prevziať.

Ak sa po uzatvorení tejto zmluvy preukáže,že na relevantnom trhu existuje cena (ďalej ako nižšia cena)za rovnaké alebo 
porovnateľné plnenie ako je obsiahnuté v tejto zmluve a dodávateľ už preukázateľne v minulosti za takúto nižšiu cenu plnenie 
poskytol, resp. ešte stále poskytuje, pričom rozdiel medzi nižšou cenou a cenou podľa tejto zmluvy je viac ako 5 % v 
neprospech ceny podľa tejto zmluvy , zaväzuje sa dodávateľ poskytnúť objednávateľovi pre takéto plnenie objednané po 
preukázaní tejto skutoč. dodatočnú zľavu vo výške rozdielu medzi ním poskytovanou cenou podla tejto zmluvy a nižšou cenou

Objednávateľ, ako verejný obstarávateľ, si v zmluve vyhradzuje právo na zmenu zmluvy/ rámcovej dohody v zmysle § 18 
zákona o verejnom obstarávaní.
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Ak je Dodávateľ identifikovaný pre DPH v inom členskom štáte EÚ a tovar bude do SR prepravený z iného členského štátu 
EÚ, tento Dodávateľ nebude pri plnení Zmluvy fakturovať DPH. Vo svojej Kontraktačnej ponuke však musí uviesť príslušnú 
sadzbu a výšku DPH podľa zákona č. 222/2004 Z.z. a cenu vrátane DPH. Objednávateľ nie je zdaniteľnou osobou a v tomto 
prípade je/bude registrovaný pre DPH podľa § 7 zákona č. 222/2004 Z.z. a bude povinný odviesť DPH v SR podľa zákona č. 
222/2004 Z.z..

Ak je Dodávateľ identifikovaný pre DPH v inom členskom štáte EÚ alebo je zahraničnou osobou z tretieho štátu a miesto 
dodania služby je v SR, tento Dodávateľ nebude pri plnení Zmluvy fakturovať DPH. Vo svojej Kontraktačnej ponuke však musí 
uviesť príslušnú sadzbu a výšku DPH podľa zákona č. 222/2004 Z.z. a cenu vrátane DPH. Objednávateľ nie je zdaniteľnou 
osobou a v tomto prípade je/bude registrovaný pre DPH podľa § 7 a/alebo § 7a zákona č. 222/2004 Z.z. a bude povinný 
odviesť DPH v SR podľa zákona č. 222/2004 Z.z..

Nový, doposiaľ nepoužitý tovar

Otázky neupravené touto zmluvou sa riadia ustanoveniami Obchodného zákonníka a OPET.

Dodávateľ potvrdzuje, že sa pred uzavretím tejto Zmluvy riadne oboznámil s Technickou špecifikáciou predmetu zákazky a 
Osobitými podmienkami pre plnenie predmetu zákazky.

Ochrana osobných údajov :

1. Dodávateľ tovaru je povinný poučiť všetky fyzické osoby, ktoré sa budú podieľať v jeho mene a na jeho zodpovednosť pri 
plnení zmluvy mlčanlivosťou. Dodávateľ tovaru predloží podpísané poučenie o povinnosti mlčanlivosti pred plnením zmluvy 
pre každú vyslanú fyzickú osobu, alebo pred samotným výkonom práce každá vyslaná fyzická osoba sa oboznámi s poučením
u objednávateľa a poučenie podpíše. Bez uvedeného, vyslanej osobe nebude umožnený výkon práce na pracoviskách 
objednávateľa, kde môže prísť do styku z osobnými údajmi.

2. Neumožnený vstup do priestorov objednávateľa zástupcovi dodávateľa bez poučenia o mlčanlivosti sa nepovažuje za 
neposkytnutie súčinnosti pri plnení zmluvy zo strany objednávateľa.

3. Vyslaná fyzická osoba zároveň podpíše oboznámenie sa s informáciou o spracovaní osobných údajov v zmysle článku 13 a
príslušných recitálov Nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ)2016/679 o ochrane fyzických osôb pri spracúvaní 
osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov a zákona NR SR č. 18/2018 Z. z.o ochrane osobných údajov a o zmene 
a doplnení niektorých zákonov – Evidencia zástupcov a dodávateľov a odberateľov.

4. Poučenie o mlčanlivosti s prehlásením o informovaní je dostupné na webových stránkach objednávateľa , v sekcii „Ochrana 
osobných údajov, GDPR“: Poučenie o povinnosti mlčanlivosti s informačnou povinnosťou .

5. Poskytovateľ služby zodpovedá za porušenie povinnosti za vyslané fyzické osoby, ktoré sa podieľajú na plnení zmluvy v 
mene dodávateľa v priestoroch objednávateľa.

Poučená osoba potvrdzuje svojím podpisom, že bola informovaná o zásadách ochrany osobných údajov v zmysle článku 13 a 
príslušných recitálov Nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2016/679 o ochrane fyzických osôb pri spracúvaní 
osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov a zákona NR SR č. 18/2018 Z. z.o ochrane osobných údajov a o zmene 
a doplnení niektorých zákonov, dostupné na webových stránkach objednávateľa v sekcii „Ochrana osobných údajov, GDPR“.

Táto zmluva sa uzatvára na dobu určitú do vyčerpania finančného objemu predpokladanej hodnoty zákazky, najviac však na 
dobu 12 mesiacov odo dňa nadobudnutia jej účinnosti, v závislosti od toho, ktorá skutočnosť nastane skôr.

Zmluvné strany sa zaväzujú plniť záväzky vyplývajúce z tejto zmluvy aj po vyhlásení núdzového stavu, výnimočného stavu, 
vojnového stavu a vojny podľa ústavného zákona č. 227/2002 Z. z. a po vydaní nariadenia vlády Slovenskej republiky na 
vykonávanie opatrenia organizácie výroby a organizácie služieb podľa § 5 písm. b) zákona č. 179/2011 Z. z.

Názov Upresnenie

Doklady musia byť spracované v 
slovenskom, alebo českom jazyku 
jednoznačne priradené k danej 
položke.

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru

III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Žilinský
Okres: Žilina
Obec: Žilina
Ulica: Vojtecha Spanyola č. 43
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3.2 Čas / lehota plnenia zmluvy:

18.07.2022 09:54:00 - 18.07.2023 09:54:00

3.3 Dodávané množstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: Súhrn položiek definovaných v technickom opise
Požadované množstvo: 1,0000

3.4 Práva a povinnosti zmluvných strán podľa tejto Zmluvy sa spravujú Obchodnými podmienkami elektronickej platformy 
verzia 1.1, účinná odo dňa 14.4.2022 , ktoré tvoria neoddeliteľnú prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková cena predmetu Zmluvy bez DPH: 48 226,56 EUR

4.2 Sadzba DPH: 10,00

4.3 Celková cena predmetu Zmluvy vrátane DPH: 53 049,22 EUR

V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronickej platformy verzia 1.1, účinná odo dňa 14.04.2022, ktoré tvoria jej prílohu č. 1.

5.2 Táto Zmluva nadobúda platnosť dňom jej uzavretia a účinnosť za podmienok definovaných v Obchodných 
podmienkach elektronickej platformy uvedených v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Táto Zmluva vrátane jej príloh predstavuje úplnú dohodu zmluvných strán o jej predmete. Vedľajšie dohody k tejto 
zmluve neexistujú.

5.4 Táto Zmluva je vyhotovená v elektronickej podobe v štyroch vyhotoveniach, po jednom pre každú zmluvnú stranu, 
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centrálnom registri zmlúv Úradu vlády Slovenskej republiky a jedno 
bude zverejnené v Centrálnom registri zmlúv Trhoviska.

5.5 Túto Zmluvu bude možné meniť a dopĺňať za podmienok stanovených príslušnými všeobecne záväznými právnymi 
predpismi len vo forme písomného a číslovaného dodatku podpísaného oboma zmluvnými stranami.

5.6 Táto Zmluva má nasledovné prílohy:
Príloha č.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.1, účinná odo dňa 14.04.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z20227026

V Bratislave, dňa 04.07.2022 10:32:01

Objednávateľ:
Fakultná nemocnica s poliklinikou Žilina
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
Sysmex Slovakia s.r.o.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z20227026


Zákazka


Identifikátor Z20227026


Názov zákazky Diagnostické činidlá


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/326124


Dodávateľ


Obchodný názov Sysmex Slovakia s.r.o.


IČO 31345433


Sídlo Trenčianska 47, Bratislava, 821 09, Slovenská republika


Dátum a čas predloženia 30.6.2022 10:20:53


Hash obsahu návrhu plnenia gZZJmgIOW8sDfnDZ8y9+BExX7rfTaXlOIGhGnJDG64Q=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:


Prílohy:
12044-v13-kit-ral-stainer-mcdh-SK.pdf
CELLCLEAN_24695_SDS_SK_sk.pdf
CELLCLEAN_EUDoC.pdf
CELLCLEAN_PI_2111_sk_IVDR.pdf
CELLPACK DCL_642478_SDS_SK_sk.pdf
CELLPACK DCL_EUDoC.pdf
CELLPACK DCL-300A_310A_PI_2111_sk_IVDR.pdf
CELLPACK DFL_642487_SDS_SK_sk.pdf
CELLPACK DFL_ECDoC.pdf
CELLPACK DFL-300A_310A_2111_sk_IVDR.pdf
CELLPACK_642468_SDS_SK_sk.pdf
CELLPACK_ECDoC.pdf
CELLPACK_PI_2111_sk_IVDR.pdf
e-CHECK(XE)_648262_SDS_SK_sk.pdf
e-CHECK(XE)_PI_1909_sk.pdf
Fluorocell PLT_616602_SDS_SK_sk (2).pdf
Fluorocell PLT_ECDoC.pdf
Fluorocell PLT_PI_2111_sk_IVDR (1).pdf
Fluorocell RET_616606_SDS_SK_sk (5).pdf
Fluorocell RET_ECDoC.pdf
Fluorocell RET-800A_PI_2111_sk_IVDR (1).pdf
Fluorocell WDF_616605_SDS_SK_sk (4).pdf
Fluorocell WDF_ECDoC.pdf
Fluorocell WDF_PI_2111_sk_IVDR (2).pdf
Fluorocell WNR_616604_SDS_SK_sk (3).pdf
Fluorocell WNR_ECDoC.pdf
Fluorocell WNR_PI_2111_sk_IVDR (1).pdf
Lysercell WDF_642496_SDS_SK_sk (4).pdf
Lysercell WDF_ECDoC.pdf
Lysercell WDF-221A_PI_2111_sk_IVDR.pdf
Lysercell WNR_642498_SDS_SK_sk (3).pdf
Lysercell WNR_ECDoC.pdf
Lysercell WNR-200A_210A_PI_2112_sk_IVDR (1).pdf
MSDS_360200_V1.0_SK (1).pdf
RAL Stainer_ECDoC.pdf
RET-SEARCH (II) DILUENT_642490_SDS_SK_sk.pdf
RET-SEARCH (II) DYE_24764_SDS_SK_sk.pdf
RET-SEARCH (II)_ECDoC.pdf
RET-SEARCH(II)_PI_2111_sk_IVDR.pdf
STROMATOLYSER-4DL_5L_PI_2111_sk_IVDR.pdf







STROMATOLYSER-4DL_642545_SDS_SK_sk.pdf
STROMATOLYSER-4DL_ECDoC.pdf
STROMATOLYSER-4DS_24772_SDS_SK_sk.pdf
STROMATOLYSER-4DS_ECDoC.pdf
STROMATOLYSER-4DS_PI_2111_sk_IVDR.pdf
STROMATOLYSER-FB_5L_PI_2111_sk_IVDR.pdf
STROMATOLYSER-FB_642962_SDS_SK_sk.pdf
STROMATOLYSER-FB_ECDoC.pdf
SULFOLYSER_642547_SDS_SK_sk.pdf
SULFOLYSER_ECDoC.pdf
SULFOLYSER_SLS-220A_PI_2111_sk_IVDR.pdf
XN CHECK_648265_SDS_SK_sk (3).pdf
XN CHECK_ECDoC.pdf
XN CHECK_PI_1909_sk (1).pdf
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XN CHECK TM 
 



 
Identifikácia činidla IVD 
XN CHECK TM 
 
Účel použitia 
XN CHECK slúži na kontrolu parametrov krvného obrazu (CBC), 
diferenciálneho leukogramu, retikulocytov, jadrových červených 
krviniek (NRBC) a MI-RBC*, ktoré sa merajú na prístrojoch série 
Sysmex XN, XN-L a XN-31**. 
 
Princípy vyšetrovacej metódy 
XN CHECK sa používa ako hematologická kontrolná krv určená na 
kontrolu kvality prístrojov série Sysmex XN, XN-L a XN-31**. Použitie 
stabilizovaných bunkových prípravkov pre kontrolu hematologických 
prístrojov je bežne používaným postupom. Za predpokladu 
manipulácie s týmto produktom ako so vzorkou pacienta a pri teste v 
režime kontroly kvality na správne kalibrovanom a funkčnom prístroji 
poskytuje výrobok XN CHECK hodnoty, ktoré sa nachádzajú v 
očakávanom rozsahu uvedenom v príbalovom letáku. 
 
Zložky 
XN CHECK obsahuje stabilizovanú zmes ľudských červených krviniek, 
ľudské biele krvinky a krvné doštičky ako aj jadrové červené krvinky v 
konzervačnom médiu. 
 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
Výrobok nepodávajte injekčne ani orálnou formou.  
Žiadne ľudské zdrojové materiály, ktoré sa použili pri výrobe výrobku 
XN CHECK, nepreukazovali reaktivitu s antigénmi hepatitídy B 
(HBsAg), boli negatívne pri testovaní protilátok proti HIV 
(HIV-1/HIV-2) a hepatitídy C (HCV), tiež boli nereaktívne v prípade 
protilátok pre HIV-1 RNA a HCV RNA, ktoré boli testované 
licencovaným testom nukleovej kyseliny NAT, materiál bol negatívny 
aj v prípade sérologického testu na syfilis (STS), ktorý využíva 
technické postupy špecifikované nariadeniami Úradu na kontrolu 
potravín a liečiv USA. Vzhľadom na to, že žiadna známa testovacia 
metóda nemôže zaistiť úplnú absenciu ľudských patogénov, je 
potrebné zaobchádzať s výrobkom XN CHECK primeranou 
opatrnosťou.  
 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
XN CHECK sa musí skladovať zatvorený pri teplote 2-8 °C. V prípade 
dodržania týchto podmienok skladovania sa zaručuje stabilita a 
použiteľnosť výrobku XN CHECK až do dátumu exspirácie, ktorý je 
uvedený na balení a na fľaštičkách.  
 
Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
Otvorené fľaštičky a fľaštičky, ktorých veko bolo prepichnuté pri 
odoberaní vzorky, zachovajú stabilitu 7 dní pri teplote 2-8 °C po 
opätovnom uzavretí. 
 
Známky zhoršenia kvality výrobku 
Ak výrobok XN CHECK neposkytuje očakávané výsledky podľa údajov 
v príbalovom letáku, mohlo dôjsť k problému s kontrolnou krvou, 
činidlami alebo s používaným príslušenstvom. Postupujte nasledovne: 
1. Zistite, či prístroj pracuje správne a či nevyžaduje čistenie alebo 



údržbu. 
2. Skontrolujte, či nie je činidlo po exspirácii, či nie je kontaminované, 



či bolo vhodne skladované atď. 
3. Zistite platnosť použiteľnosti výrobku XN CHECK (t.j. skontrolujte 



dátum exspirácie alebo overte, či výrobok nebol vystavený mrazu). 
4. Skontrolujte neotvorenú fľaštičku XN CHECK (t.j. skontrolujte, či 



sa otvorená fľaštička spotrebovala do 7 dní). 
5. Prípadné odchýlky nahláste technickému oddeleniu najbližšieho 



autorizovaného predajcu Sysmex. 
 



Ďalšie potrebné vybavenie 
XN CHECK je určený na používanie výlučne s doplnkami 
rozpúšťadlá: CELLPACK DCL, CELLPACK DST, CELLPACK DFL. 
lyzačné činidlá: Lysercell WNR, Lysercell WDF, Lysercell WPC, 



Lysercell M**. 
lyzačné činidlá Hgb: SULFOLYSER. 
farbiace činidlá: Fluorocell WNR, Fluorocell WDF, Fluorocell RET, 



Fluorocell PLT, Fluorocell WPC, Fluorocell M**. 
 
Postup vyšetrenia 
1. Vyberte liekovku z chladničky a 15 minút pred použitím nechajte 



ustáliť na izbovú teplotu (15 – 30 °C). 
2. Potočte každú liekovku medzi  



dlaňami rúk 15 sekúnd. 
3. Podržte liekovku za konce medzi  



palcom a prstom a počas  
miešania ju otočte 20-krát veľmi  
rýchlym otočením zápästia  
(http://www.sysmex-europe.com/ 
media-center/sysmex-qc-material-preparation-26847.html). 



4. Analyzujte činidlo QC v pomôcke podľa návodu na použitie. 
Prepážka na prepichnutie na veku liekovky umožňuje analýzu 
vzorníkom. 



5. Následné analýzy počas tohto obdobia testovania možno vykonať 
piatimi otočeniami liekoviek pred analýzami v pomôcke. 



6. Vráťte do chladničky na uloženie (2 – 8 °C). 
Kroky 1 – 6 je potrebné opakovať po výbere vzorky z chladničky na 
celý čas, kým je liekovka otvorená, bez ohľadu na metódu analýzy 
(otvorenie skúmavky, prepichnutie viečka, automatický odber vzorky 
alebo ručný odber vzorky). 
 
Výkonnostné charakteristiky 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
Stredné testovacie hodnoty pre jednotlivé parametre XN CHECK sú 
odvodené z opakovanej analýzy prístrojmi, ktoré boli kalibrované pre 
kompletné zloženie krvi. Testovacie hodnoty boli získané pomocou 
činidiel odporúčaných výrobcom daného príslušenstva. Hodnoty 
získané pri výrobku XN CHECK majú byť v rozpätí očakávaných 
hodnôt. Uvedený rozsah očakávaných hodnôt predstavuje aj odhady 
laboratórnych odchýlok pre jednotlivé parametre. Odchýlky medzi 
jednotlivými laboratóriami sa zvyčajne pripisujú kalibrácii prístrojov, 
spôsobu údržby a prevádzkových techník. Dané hodnoty sú preto 
orientačné a vhodné pre vnútornú kontrolu, nemôžu sa však použiť na 
kalibráciu.  
 
Biele krvinky boli upravené tak, aby sa zvýšila ich stabilita, preto sa 
tieto bunky nesfarbia podľa svojej typickej bunečnej morfológie. 
Mikroskopickú diferenciálnu analýzu bielych krviniek nie je možné 
vykonať pomocou výrobku XN CHECK. 
 
Určené použitie výrobku XN CHECK s prístrojmi série Sysmex XN, 
XN-L a XN-31** je obmedzené na parametre, pre ktoré sa dané 
testovacie hodnoty poskytujú. Hodnoty získané v režime merania 
kontroly kvality pomocou prístrojov série Sysmex XN, XN-L a XN-31**, 
ktoré nie sú uvedené v príbalovom letáku, majú mať cieľové 
a hraničné hodnoty nastavené na hodnotu 0 (nula), ak tieto hodnoty 
neboli určené a prijaté konkrétnym laboratóriom. 
 
Hodnoty a limity boli stanovené pomocou výhradného používania 
činidiel Sysmex a sú platné len v prípade, že dané laboratórium 
používa rovnaké činidlá Sysmex. 
Prejav kontrolného výrobku bol stanovený na základe analýzy 
pomocou režimu kontroly kvality na prístrojoch série XN, XN-L 
a XN-31**. Analýzu výrobku v klinickom laboratóriu je potrebné 
vykonať podľa postupu, ktorý je uvedený v Návode na používanie.  
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Použitie tohto produktu sa overuje v špecifických zariadeniach kvôli 
optimalizácii výkonnosti produktu a zabezpečeniu technických 
parametrov produktu. V návode na použitie svojho zariadenia si 
overte, či je použitie tohto produktu autorizované spoločnosťou 
Sysmex. Sysmex nepreberá zodpovednosť za výsledky pacienta, ktoré 
boli získané použitím produktov Sysmex v neautorizovaných 
zariadeniach. Používateľ zodpovedá za to, aby sledoval modifikácie 
tohto návodu a overil použitie produktu v zariadeniach iných ako tie, 
ktoré uvádza spoločnosť Sysmex. 
 
Postupy likvidácie 
Tento výrobok sa nesmie likvidovať spolu s bežným odpadom, ale ako 
infekčný lekársky odpad. Odporúča sa likvidácia spálením. Musia sa 
zohľadniť požiadavky platných miestnych predpisov. 
 
Odporúčaná literatúra 
1. Henry, J.B. Clinical Diagnostic and Management by Laboratory 



Methods. Ed.17. W.B. Saunders. Philadelphia, PA 1984 
2. Wintrobe, M.M. 'Clinical Hematology', 8th Edition, Lea and  



Febiger, Philadelphia, 1981. 
3. Department of Labor, Occupational Safety and Health 



Administration. 29 CFR PART 1910. 1030: Occupational Exposure 
to Bloodborne Pathogens: Final Rule. 



 
Výrobca 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 



651-0073, Japan 
 
„Výrobca“ OEM: STRECK, Inc. 
 7002 S. 109th Street La Vista, NE 68128, U.S.A. 
 U.S. Patents 6,200,500;6,221,668;6,399,388; 



6,403,377;6,406,915 
 
Autorizovaní zástupcovia 
Európa, Stredný východ a Afrika: 



 
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 
Ázia a Oceánia:  
 9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735 
 
Informácie o výrobku 
XN CHECK 3,0 mL / fľaštička 
 
Dátum vydania alebo revízie 
09/2019 
 
* RBC obsahujúce nukleové kyseliny, napríklad parazity malárie 
**Nie je k dispozicii vo všetkych krajinach 
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RAL DIAGNOSTICS - Site Montesquieu - 33650 Martillac - France - Tel.: +33 (0) 557 960 404 - Fax: +33 (0) 557 960 405 - my.ral-diagnostics.fr



Princip :
Panoptické farbenie MCDh umožňuje vykonať krvný obraz a uskutočňuje sa postupným 
použitím štyroch činidiel: MCDh 1, MCDh 2, MCDh 3 a MCDh 4. MCDh 1 tvorený s 
etylalkoholom je zmes neutrálnych farbív. Fixuje rozter a pripravuje farbenie, najmä zložiek 
rozpustných vo vode, ako sú bazofilné granulocyty. Tieto farbivá sú neaktívne v prostredí 
s alkoholom a pôsobia selektívne len pri uvoľnení do roztoku MCDh 2. Toto uvoľnenie 
má za následok zrážanie neutrálnych farbív umožňujúce zafarbenie červených krviniek, 
cytoplazmy neutrofilných granulocytov, ako aj eozinofilných granulocytov. MCDh 3 je vodný 
roztok modrej farby, ktorý umožňuje zafarbenie cytoplazmy monocytov a lymfocytov. MCDh 
3 zároveň umožňuje fenomén metachromáziu zafarbením azurofilných granúl na červeno. 
Činidlo MCDh 4 odstraňuje prebytočné farbivo a podieľa sa na diferenciácii bunkových 
elementov vďaka pôsobeniu špeciálne zvolených oplachovacích činidiel. Posledné činidlo 
sa dodáva ako koncentrát a treba ho rozpustiť v 8 litroch najlepšie demineralizovanej vody. 
Postupné pôsobenie všetkých 4 činidiel umožňuje vznik fialového zafarbenia na úrovni 
chromatínu, krvných doštičiek a neutrofilných granúl..



Popis súpravy: (5 X 200 ml +1 X 1000 ml)



	 1      MCDh 1	 2 x 200 ml
	 2  3  MCDh 2	 2 x 200 ml
	 4  MCDh 3		  1 x 200 ml
	 MCDh 4, concentrate 	 1 x 1000 ml



Počet možných testov: 500 sklíčok (odporúčané)
 a/alebo 21 dní po otvorení fľašiek (maximálne). 3 W



Špeciálny materiál, ktorý nie je súčasťou balenia : Automat RAL Stainer
MCDh 4, concentrate : 313610-1000		             		             1000ml	
		               



Použitie :
Produkt určený na profesionálne využitie.



Diagnostické použitie in vitro. 
�Zber a spracovanie chemických a biologických odpadov vykonáva špecializovaná a 
schválená firma.
Uchovávajte pri izbovej teplote (15-25°C)  a chráňte pred svetlom .



Príprava vzoriek :
Vzorky musia byť  spracované v súlade s postupmi dostupnými v laboratóriu a vyhlásenými 
národnými  autoritami.



Odporúčania a/alebo poznámky k použitiu :
MCDh 4, concentrate môže vykazovať žltý nádych. Toto nemení kvalitu sfarbení.



Bezpečnostné informácie : 
RFID Etiketa je pasívna etiketa spadajúca do kategórie aplikácií s nízkym dosahom 
vyžarovania (13,56MHz).



Postup :
Pred použitím výrobku si pozorne prečítajte všetky nasledujúce informácie.  



FÁZA 1 : �Vložte 4 nádobky očíslované od do 1  na  4  určené miesta a odstráňte uzávery.



FÁZA 2 : �Pripravte oplachovaciu kvapalinu: v oplachovacej nádrži zrieďte obsah sklených fliaš  (MCDh 
4, concentrate) s až 8 litrami, najlepšie demineralizovanej vody.



FÁZA 3 : Pripojte oplachovaciu nádobu na RAL Stainer.



Súprava pozostáva z dvoch fliaš MCDh1.
RAL Stainer odporúča vložiť 2. fľašu MCDh1 pri hlásení „Naložte súpravu činidla‟.
Čas potrebný na vykonanie: referenčné časy farbenia sú vopred naprogramované.
Oplachovacia kvapalina má skladovateľnosť 2 mesiace od rozriedenia.



Výsledky :
Jadro / chromatín: purpurová +/- hustota



Granulocyty:	 cytoplazma: svetlá ružovo fialkastá
	 eozynofilné granulocyty: oranžová
	 bazofilné granulocyty: tmavá modrá
	 neutrofilné granulocyty: fialová +/- intenzita



Lymfocyty:	 cytoplazma malého lymfocytu: pravá modrá
	 cytoplazma veľkého lymfocytu: svetlá modrá
	 azurofilné granuly: červená



Monocyty:	 cytoplazma: oblakovo modrá



Červené krvinky: ružovo béžová



Krvné doštičky:	 granulomera: tmavočervená
 	 hylomér: svetlá modro fialová



Plazmódium:	 jadro: červená
	 cytoplazma: modrá



Ak sa pozorované výsledky odlišujú od očakávaných výsledkov, obráťte sa na technické oddelenie 
RAL DIAGNOSTICS.



Bibliografia :
Ecole Nationale de Chimie, Coloration de Pappenheim, Présentation théorique des mécanismes 
cytochimiques des colorants neutres avec applications techniques détaillées, Journée du technicien 
biologiste, mars 1980, s. 1-9.
GENTILHOMME O., TREILLE–RITOUET D., BRYON P-A., Cytologie hématologique, Les cellules 
normales, Coloration au May-Grünwald Giemsa RAL, Réactifs R.A.L, 1989.
DUHAMEL G., DUHAMEL E., Cytologie hématologique, Les cellules pathologiques I et II, Coloration 
au May-Grünwald Giemsa RAL, Biologiste et Praticien et Réactifs RAL, 1984 a 1989.
BENATTAR L., FLANDRIN G., Morphometry and Quality Control for a May-Grunwald Giemsa stained 
preparation. A 40 centers cooperative study. Leuk. & Lymphoma 1999, 33, 587-591.
BENATTAR L., FLANDRIN G., Etapes de l’automatisation de l’étude microscopique du sang. 
Rencontre Médecins biologistes, 2002.
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N
IE MCDh 2 - 3135702A200 



MCDh 3 - 313560-0200



MCDh 1 - 313590-0200



POZORNOSŤ. H226 Horľavá kvapalina a pary. P210 Uchovávajte mimo dosahu tepla, horúcich povrchov, iskier, otvoreného ohňa a iných zdrojov zapálenia. Nefajčite.



MCDh 4 concentrate - 313610-1000



POZORNOSŤ. H226 Horľavá kvapalina a pary. H319 Spôsobuje vážne podráždenie očí. H336 Môže spôsobiť ospalosť alebo závraty. H317 Môže vyvolať alergickú kožnú reakciu. P281 Používajte predpísané osobné ochranné prostriedky. 
P210 Uchovávajte mimo dosahu tepla, horúcich povrchov, iskier, otvoreného ohňa a iných zdrojov zapálenia. Nefajčite. P261 Zabráňte vdychovaniu prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosóly. P337+313 Ak podráždenie očí pretrváva: vyhľadajte 
lekársku pomoc/starostlivosť. P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOŽKOU (alebo vlasmi): Všetky kontaminované časti odevu okamžite vyzlečte. Pokožku opláchnite vodou/sprchou.



3135703A200
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ODDIEL 1: Identifikácia látky/zmesi a spoločnosti/podniku



1.1 Identifikátor produktu



Obchodný názov



CELLCLEAN



1.2 Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia, ktoré sa neodporúčajú



Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia
Pre diagnostický prostriedok in-vitro



Použitie, ktoré sa neodporúča
Žiadne údaje k dispozícii.



1.3 Údaje o dodávateľovi karty bezpečnostných údajov



Adresa
Sysmex Slovakia s.r.o.
Trenčianska 47
SK-82109 Bratislava
Slovak republic



Číslo telefónu +421 2 6453 2881-2
Číslo faxu +421 2 6428 1651



Informácie k bezpečnostnému dátovému listu
info@sysmex-europe.com



Informácie o výrobcovi / dodávateľovi



Adresa
SYSMEX EUROPE GMBH
Bornbarch 1
D-22848 Norderstedt



1.4 Núdzové telefónne číslo
+421 2 5477 4166 (NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM)



ODDIEL 2: Identifikácia nebezpečnosti



2.1 Klasifikácia látky alebo zmesi



Klasifikácia podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP)
Aquatic Acute 1; H400
Aquatic Chronic 2; H411
Eye Dam. 1; H318
Skin Corr. 1; H314



Pokyny ohľadom klasifikácie
Klasifikácia výrobku ako "dráždivý" sa uskutočnilo pri zohľadnení extrémnej hodnoty pH, pozri:
- Nariadenie 1272/2008 (CLP), Príloha I, bod 3.2.2.2 / 3.2.3.1.2
Klasifikácia bola vykonaná na základe nasledujúcich metód podľa článku 9 a kritérií Nariadenia (ES) č. 1272/2008:
Fyzikálne nebezpečenstvá: hodnotenie výsledkov testov podľa Prílohy I, časť 2.
Zdravotné a ekologické nebezpečenstvá: výpočtová metóda podľa Prílohy I, časť 3, 4 a 5.



2.2 Prvky označovania



Označenie podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP)



Výstražné piktogramy



GHS05 GHS09



Výstražné slovo
Nebezpečenstvo
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Výstražné upozornenia
H314 Spôsobuje vážne poleptanie kože a poškodenie očí.
H410 Veľmi toxický pre vodné organizmy, s dlhodobými účinkami.



Výstražné upozornenia (EÚ)
EUH031 Pri kontakte s kyselinami uvoľňuje toxický plyn.



Bezpečnostné upozornenia
P260 Nevdychujte hmlu/pary/aerosóly.
P273 Zabráňte uvoľneniu do životného prostredia.
P280 Noste ochranné rukavice/ochranný odev/ochranné okuliare/ochranu tváre.
P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOŽKOU (alebo vlasmi): Vyzlečte všetky kontaminované časti



odevu. Pokožku ihneď opláchnite vodou [alebo sprchou].
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTÍ OČÍ: Niekoľko minút ich opatrne vyplachujte vodou. Ak používate



kontaktné šošovky a je to možné, odstráňte ich. Pokračujte vo vyplachovaní.



P310 Okamžite volajte TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM/lekára.
P391 Zozbierajte uniknutý produkt.



2.3 Iná nebezpečnosť



Posúdenie PBT
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Posúdenie vPvB
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



ODDIEL 3: ZLOŽENIE/INFORMÁCIE O ZLOŽKÁCH



3.1 Látky
Nehodiace sa. Produkt nie je látka.



3.2 Zmesi



Obsah nebezpečných látok
čís
lo



Názov látky Dodatkové odkazy



č. CAS / EX /
Indexu / REACH



Klasifikácia (ES) 1272/2008 (CLP) Koncentrácie %



1 Roztok alkalického chlórnanu sodnéh
7681-52-9
231-668-3
017-011-00-1
-



Aquatic Acute 1; H400
Aquatic Chronic 1; H410
EUH031
Eye Dam. 1; H318
Skin Corr. 1B; H314



>= 5,00 - < 10,00 Hmot.
%



Úplné znenie viet H a EUH: pozri oddiel 16



čís
lo



Poznámka Špecifické koncentračné limity Koeficient M
(akútne)



Koeficient M
(chronické)



1 B EUH031: C >= 5% M = 10 M = 1
Úplné znenie poznámok:pozri oddiel 16 “Poznámky týkajúce sa identifikácie, klasifikácie a označovania látok ((ES) č.
1272/2008, PRÍLOHA VI)“.



3.3 Iné informácie
5% Cl aktívny



ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci



4.1 Opis opatrení prvej pomoci



Všeobecné pokyny
Pri pretrvávajúcich problémoch privolať lekára. Kontaminované oblečenie a boty okamžite vyzliecť a pred opakovaným
použitím dôkladne vyprať.



Pri nadýchaní
Zasiahnuté osoby vyviesť z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok čerstvého vzduchu.



Pri kontakte s pokožkou
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Ihnedˇ umyť vodou a mydlom



Pri zasiahnutí očí
Dôkladne vypláchnuť vodou, aj pod očnými viečkami (15minut). Okamžite privolať lekára.



Pri požití
Okamžite privolať lekára; Nevyvolávať zvracanie. Osobám, ktoré sú v bezvedomí nesmie byť nič podávané ústami.



4.2 Najdôležitejšie príznaky a účinky, akútne aj oneskorené
Žiadne údaje k dispozícii.



4.3 Údaj o akejkoľvek potrebe okamžitej lekárskej starostlivosti a osobitného ošetrenia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 5: Protipožiarne opatrenia



5.1 Hasiace prostriedky



Vhodné hasiace prostriedky
Produkt samotný nehorí, zosúladiť opatrenia pri požiari s požiarom v okolí.



Nevhodné hasiace prostriedky
Žiadne údaje k dispozícii.



5.2 Osobitné ohrozenia vyplývajúce z látky alebo zo zmesi
Pri požiari sa môžu uvoľňovať: Oxid uhličitý (CO2); Oxid uhoľnatý (CO); Chlór (Cl2)



5.3 Rady pre požiarnikov
Používať autonómny dýchací prístroj. Nosiť ochranný odev.



ODDIEL 6: Opatrenia pri náhodnom uvoľnení



6.1 Osobné bezpečnostné opatrenia, ochranné vybavenie a núdzové postupy



Pre iný ako pohotovostný personál
Dodržiavajte bezpečnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistiť dostatočné vetranie. Zabránit kontaktu s pokožkou,
očami a odevom.



Pre pohotovostný personál
Žiadne údaje k dispozícii. Osobné ochranné vybavenie - viď oddiel 8.



6.2 Bezpečnostné opatrenia pre životné prostredie
Nevylievať do kanalizácie / povrchových/ podzemných vôd. Nevypúšťajte do spodných vôd/zeme.



6.3 Metódy a materiál na zabránenie šíreniu a vyčistenie
Zachytiť s materiálom viažucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzálny viazač). So zachyteným materiálom
zaobchádzať podľa oddielu "Zneškodnenie"



6.4 Odkaz na iné oddiely
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 7: Zaobchádzanie a skladovanie



7.1 Bezpečnostné opatrenia na bezpečné zaobchádzanie



Pokyny pre bezpečnú manipuláciu
Riziko pri manipulácii s produktom je potrebné minimalizovať na základe aplikácie ochranných a preventívnych
opatrení. Ak to umožňuje stav techniky, mal by byť pracovný postup upravený tak, aby sa neuvoľňovali nebezpečné
látky, alebo aby bol vylúčený kontakt produktu s pokožkou.



Všeobecné ochranné a hygienické opatrenia
Pri práci nefajčiť, nejesť a nepiť. Neskladovať spoločne s nápojmi, potravinami a krmivami. Po práci a pred
prestávkami si očistite ruky a tvár. Pary nevdychovať; Zabrániť kontaktu s očami a pokožkou. Zašpinené, namoknuté
oblečenie ihnedˇ vyzliecť. Je nutné mať pripravené zariadenie na výplach očí. Núdzovú sprchu mať pripravenú



Pokyny pre ochranu pred požiarom a výbuchom
Nie sú žiaduce žiadne osobitné opatrenia.



7.2 Podmienky bezpečného skladovania vrátane akejkoľvek nekompatibility



Technické opatrenia a podmienky skladovania
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Zásobníky nechať tesne uzavreté a uchovať na chladnom dobre vetranom mieste. Chráňte pred pôsobením svetla.



Doporučená skladovacia teplota
Hodnota 1 - 30 °C



Požiadavky na skladovacie priestory a nádoby
Otvorerené nádrže starostlivo uzatvoriť a rovno skladovať, aby sa zamedzilo akémukoľvek vyliatiu.



Pokyny pre spoločné skladovanie
Neskladovať spoločne s : Kyseliny; Amoniak; Redukční prostriedok



7.3 Špecifické konečné použitie, resp. použitia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 8: Kontroly expozície/osobná ochrana



8.1 Kontrolné parametre
Nie sú k dispozícii žiadne parametre podliehajúce kontrole.



8.2 Kontroly expozície



Primerané technické zabezpečenie
Žiadne údaje k dispozícii.



Osobná ochrana



Ochrana dýchacieho ústrojenstva
Pri prekročení najvyššej prípustnej koncentrácie látky na pracovisku sa musí nosiť vhodný ochranný dýchací prístroj.
Ak nie sú k údaje o maximálnej prípustnej koncentráciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosólov a hmly zaistiť
dostatočné opatrenie pre ochranu dýchacích orgánov.



Ochrana očí / tváre
Ochranné okuliare s bočnou ochranou (EN 166); Ochrana tváre



Ochrana rúk
V prípade možného kontaktu pokožky s produktom, poskytuje použitie rukavíc, skúšaných napr. podľa EN 374,
dostatočnú ochranu. Ochranné rukavice by mali byť v každom prípade otestované z hľadiska ich vhodnosti špecifickej
pre pracovisko (napr. mechanická odolnosť, znášanlivosť produktu, antistatika). Dodržiavajte pokyny a informácie
výrobcu rukavíc týkajúce sa používania, skladovania, starostlivosti a výmeny rukavíc. Ochranné rukavice pri prvom
poškodení alebo prvých príznakoch opotrebenia ihneď nahraďte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice
nemuseli nosiť neustále.



Iné
Odev odolný chemikáliam.



Kontrola environmentálnej expozície
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 9: Fyzikálne a chemické vlastnosti



9.1 Informácie o základných fyzikálnych a chemických vlastnostiach



Stav agregátu
kvapalina



2038



Vzhľad
kvapalný
žltkavo-zelený



270 Lk.7008296



Zápach
ľahko bodavý



55



pH
Hodnota 12,41



12,41



Počiatočná teplota varu a destilačný rozsah
Hodnota 100 °C



100



Teplota topenia/tuhnutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta
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Teplota rozkladu
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota vzplanutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota zapálenia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horľavosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Dolná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Tlak pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Hustota
Hodnota 1,1 - 1,2 g/ml
Referenčná teplota 20 °C



1,1 1,2



Rozpustnosť vo vode
Referenčná teplota 20 °C
Poznámka rozpustné



Rozpustnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozdeľovacia konštanta (hodnota log)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Kinematická viskozita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vlastnosti častíc
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



9.2 Iné informácie
Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita



10.1 Reaktivita
Pri používaní v súlade s určením sa neočakávajú žiadne nebezpečné reakcie.



10.2 Chemická stabilita
Pri aplikácii odporúčaných predpisov na skladovanie a manipuláciu stabilný (pozri oddiel 7).



10.3 Možnosť nebezpečných reakcií
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.4 Podmienky, ktorým sa treba vyhnúť
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.5 Nekompatibilné materiály
Produkt reaguje s: Kyseliny; amoniak; Redukční prostriedok



10.6 Nebezpečné produkty rozkladu
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Chlór



ODDIEL 11: Toxikologické informácie



11.1 Informácie o triedach nebezpečnosti vymedzených v nariadení (ES) č. 1272/2008



Akútna orálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna dermálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna inhalačná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Poleptanie kože/podráždenie kože
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vážne poškodenie očí/podráždenie očí
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Respiračná alebo kožná senzibilizácia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Mutagenita zárodočných buniek
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Reprodukčná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Karcinogenita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – jednorazová expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – opakovaná expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Aspiračná nebezpečnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Oneskorené a okamžité účinky, ako aj chronické účinky z krátkodobej a dlhodobej expozície
Vdychovanie pár spôsobuje dráždenie dýchacích ciest a slizníc, bolesti hlavy, nevoľnosť, závarate, zvracanie. Po
prehltnutí dochádza k riziku perforácie pažeráka a žalúdka! Častý a pretrvávajúci styk s pokožkou môže viesť k
dráždeniu pokožky; Styk produktu s očami môže viesť k dráždeniu; Pôsobenie na oči môže spôsobiť slepotu.
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11.2 Informácie o inej nebezpečnosti



Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 12: Ekologické informácie



12.1 Toxicita



Toxicita pre ryby (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre ryby (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta
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Toxicita pre vodné riasy (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre baktérie
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



12.2 Perzistencia a degradovateľnosť
Žiadne údaje k dispozícii.



12.3 Bioakumulačný potenciál
Žiadne údaje k dispozícii.



12.4 Mobilita v pôde
Žiadne údaje k dispozícii.



12.5 Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Posúdenie PBT Žiadne údaje nie sú k dispozícii.
Posúdenie vPvB Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Lk.2377 Lk.2386



12.6 Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



12.7 Iné nepriaznivé účinky
Žiadne údaje k dispozícii.



12.8 Iné informácie
Iné informácie
Nedovoliť, aby sa produkt bez kontroly dostal do životného prostredia.
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ODDIEL 13: Opatrenia pri zneškodňovaní
13.1 Metódy spracovania odpadu



Produkt
Vykonajte priradenie kódu odpadu podľa Európskeho katalógu odpadov (AAV) a po dohode s regionálnou
organizáciou pre zneškodňovanie.



Obal
Obaly je nutné vyprázdniť bez zbytkov a prepravovať k riadnemu zneškodneniu podľa zákonných predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprázdnené, je nutné zneškodniť podľa pokynov regionálnej organizácie pre odvoz a likvidáciu
odpadov.



ODDIEL 14: Informácie o doprave



14.1 Preprava ADR/RID/ADN
Trieda 8
Klasifikačný kód C9
Obalová skupina II
Číslo nebezpečenstva
(Kemlerove číslo)
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Číslo OSN UN1791
Označenie zbožia HYPOCHLORITE SOLUTION
Tunelový obmedzovací kód E
Bezpečnostný štítok 8
Preprava látok ohrozujúcich
životné prostredie



Symbol "ryba a strom"



14.2 Preprava IMDG
Trieda 8
Obalová skupina II
Číslo OSN UN1791
Pomenovanie a opis veci HYPOCHLORITE SOLUTION
EmS F-A, S-B
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Marine Pollutant (according
Index IMDG Code)



P



Bezpečnostné nálepky 8
Preprava látok ohrozujúcich
životné prostredie



Symbol "ryba a strom"



14.3 Preprava ICAO-TI / IATA
Trieda 8
Obalová skupina II
Číslo OSN UN1791
Pomenovanie a opis veci Hypochlorite solution
Bezpečnostné nálepky 8



14.4 Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



14.5 Nebezpečnosť pre životné prostredie
Údaje k životnému prostrediu - pokiaľ sú relevantné - pozri 14.1 - 14.3.



14.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia pre užívateľa
Žiadne údaje k dispozícii.



14.7 Námorná preprava hromadného nákladu podľa nástrojov IMO
Nie je relevantné



ODDIEL 15: Regulačné informácie



15.1 Nariadenia/právne predpisy špecifické pre látku alebo zmes v oblasti bezpečnosti, zdravia a
životného prostredia



EÚ predpisy



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XIV (ZOZNAM LÁTOK PODLIEHAJÚCICH AUTORIZÁCII)
Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podľa Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Príloha XIV podlieha/jú povinnému schvaľovaniu.



Zoznam kandidátov REACH pre látky vzbudzujúce mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie
Na základe predložených údajov a/alebo údajov predchádzajúcich dodávateľov neobsahuje výrobok žiadnu látku
(žiadne látky), ktorá/é sa podľa článku 57 v spojení s článkom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) považuje/ú za
látku/látky, ktorá/é prichádzajú do úvahy na zapísanie do Prílohy XIV (Zoznam látok podliehajúcich povinnému
schvaľovaniu).



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XVII: OBMEDZENIA VÝROBY, UVÁDZANIA NA TRH A
POUŽÍVANIA URČITÝCH NEBEZPEČNÝCH LÁTOK, PRÍPRAVKOV A VÝROBKOV
Výrobok podlieha Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Príloha XVII. číslo 3
Produkt obsahuje nasledujúcu látku/nasledujúce látky, ktorá/ktoré podlieha/podliehajú Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Príloha XVII.
čís
lo



Názov látky Číslo CAS Číslo EHS číslo



1 hydroxid sodný 1310-73-2 215-185-5 75
2 Roztok alkalického chlórnanu sodnéh 7681-52-9 231-668-3 75



SMERNICA 2012/18/EÚ o kontrole nebezpečenstiev závažných havárií s prítomnosťou nebezpečných látok
Produkt podlieha Prílohe I, časť 1, kategória nebezpečnosti: E1



15.2 Hodnotenie chemickej bezpečnosti
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 16: Iné informácie



Zdroje kľúčových dát použitých pri zostavovaní karty bezpečnostných údajov:
Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom znení.
Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EÚ, (EÚ) 2017/164.
Národné zoznamy medzných údajov vzduchu terajších krajín v platnom znení.
Dopravné predpisy podľa ADR, RID, IMDG,IATA v platnom znení.
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Pramene údajov ktoré boli použitá k sprostredkovaniu fyzikálnych toxikologických a ekotoxikologických údajov sú
priamo uvedená v terajších kapitolách



Úplné znenie viet H podľa EUH uvedených v kapitole 2 a 3 (pokiaľ ešte nie sú uvedené priamo v týchto
kapitolách).
H318 Spôsobuje vážne poškodenie očí.
H400 Veľmi toxický pre vodné organizmy.
H411 Toxický pre vodné organizmy, s dlhodobými účinkami.



Poznámky týkajúce sa identifikácie, klasifikácie a označovania látok a zmesí ((ES) č. 1272/2008, PRÍLOHA VI)



B Niektoré látky (kyseliny, zásady, atď.) sa na trh uvádzajú vo vodných roztokoch v
rozličných koncentráciách, ktoré si vyžadujú odlišnú klasifikáciu a označovanie, pretože
ich nebezpečnosť sa pri rôznych koncentráciách mení. V časti 3 majú záznamy s
poznámkou B všeobecný tvar: „kyselina dusičná ... %“. V tomto prípade musí dodávateľ
na etikete uviesť percentuálnu koncentráciu roztoku. Ak sa neuvedie inak, predpokladá
sa, že sa koncentrácia označuje v hmotnostných percentách.



Pracovisko pre vypracovávanie bezpečnostných listov
UMCO GmbH
Georg-Wilhelm-Str. 187, D-21107 Hamburg
Tel.: +49 40 / 555 546 300 Fax: +49 40 / 555 546 357 e-mail: umco@umco.de



Údaje sa opierajú na dnešný stav našich poznatkov a skúseností. Karta bezpečnostných údajov popisuje výrobky so
zreteľom na bezpečnostné požiadavky. Údaje nie sú významné pre zaručenie vlastností.



Dokument chránený autorským právom. Zmeny a rozmnožovanie si vyžadujú výslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 24695
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SK BD106220D 



CELLCLEANTM 
 



 
Identifikácia činidla IVD 
CELLCLEANTM 
 
Zamýšľané použitie 
CELLCLEAN je čistiaci roztok pre automatizovaný hematologický 
analyzátor Sysmex (určený na čistenie kvapalinového systému 
analyzátora), ktorý používajú zdravotnícki pracovníci a náležite 
kvalifikovaný personál. Informácie o správnom používaní výrobku 
nájdete v návode na použitie príslušných automatizovaných 
hematologických analyzátorov Sysmex. 
 
Princípy vyšetrovacej metódy 
CELLCLEAN je čistiaci prostriedok na čistenie nástrojov, ktorý 
zabraňuje tvorbe proteínu v transduktorových komorách a ventiloch 
vzorkovacieho rotora, nasávacích trubiciach na odoberanie celej 
vzorky krvi a prietokovej kyvete hemoglobínu. 
 
Zložky 
Chlórnan sodný (koncentrácia aktívneho chlóru 5,0 %) 
 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
Zabráňte kontaktu s pokožkou a očami. V prípade kontaktu s 
pokožkou opláchnite postihnutú oblasť vodou. V prípade kontaktu s 
očami ich okamžite vypláchnite množstvom vody a vyhľadajte 
lekársku pomoc. V prípade prehltnutia okamžite vyhľadajte lekársku 
pomoc. 
Klasifikáciu pre danú krajinu nájdete v karte bezpečnostných údajov. 
Nebezpečenstvo 
H314 Spôsobuje vážne poleptanie kože 



a poškodenie očí. 
H410 Veľmi toxický pre vodné 



organizmy, s dlhodobými účinkami. 
P260 Nevdychujte hmlu/pary/aerosóly. 
P273 Zabraňte uvoľneniu do životneho prostredia. 
P280 Noste ochranné rukavice/ochranný odev/ochranné 



okuliare/ochranu tváre. 
P303+P361+P353 



PRI KONTAKTE S POKOŽKOU (alebo vlasmi): Vyzlečte 
všetky kontaminované časti odevu. Pokožku ihneď 
opláchnite vodou [alebo sprchou]. 



P305+P351+P338 
PO ZASIAHNUTÍ OČÍ: Niekoľko minút ich opatrne 
vyplachujte vodou. Ak používate kontaktné šošovky a je 
to možné, odstráňte ich. Pokračujte vo vyplachovaní. 



P310 Okamžite volajte TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ 
CENTRUM/lekára. 



P391 Zozbierajte uniknutý produkt. 
EUH031 Pri kontakte s kyselinami uvoľňuje toxický plyn. 
 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Informácie o konkrétnych zariadeniach, s ktorými sa má tento 
produkt používať, nájdete v návode na použitie. 
 
Postup vyšetrenia 
Informácie o použití prostriedku CELLCLEAN získate v návode na 
použitie prístroja Sysmex. 
CELLCLEAN uchovávajte počas používania pri teplote 15 až 30 °C. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
1. Neotvorený CELLCLEAN si zachová stabilitu počas 12 mesiacov od 



dátumu výroby pri teplote 1-30 °C na tmavom mieste. 
2. CELLCLEAN by sa mal skladovať na tmavom mieste. Zabráňte 



pôsobeniu priameho slnečného svetla, pretože sa deformuje 
chlórová zložka a účinnosť tohto čistiaceho prostriedku sa stratí v 
závislosti od dĺžky času pôsobenia. 



3. Po otvorení je CELLCLEAN stabilný počas 60 dní. 
 



Obmedzenia postupu vyšetrenia 
Použitie tohto produktu sa overuje v špecifických zariadeniach kvôli 
optimalizácii výkonnosti produktu a zabezpečeniu technických 
parametrov produktu. V návode na použitie svojho zariadenia si 
overte, či je použitie tohto produktu autorizované spoločnosťou 
Sysmex. Sysmex nepreberá zodpovednosť za výsledky pacienta, ktoré 
boli získané použitím produktov Sysmex v neautorizovaných 
zariadeniach. Používateľ zodpovedá za to, aby sledoval modifikácie 
tohto návodu a overil použitie produktu v zariadeniach iných ako tie, 
ktoré uvádza spoločnosť Sysmex. 
 
Postupy likvidácie 
Pri likvidácii dodržujte požiadavky platných miestnych predpisov. 
 
Výrobca 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,  



Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan 
 
Autorizovaní zástupcovia 
Európa, Stredný východ a Afrika:  



 
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 



Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100 
Spojené kráľovstvo Veľkej Británie a Severného Írska: 



Oxford Gene Technology (Operations) Ltd. 
 Begbroke Science Park, Begbroke Hill, 



Woodstock Road,  
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK 



 
Informácie o výrobku 
CELLCLEAN (CL-50) 50 mL x 1 
 
Oznam pre používateľa  
Pre pacienta alebo používateľa, alebo tretiu stranu v Európskej únii 
alebo v krajinách s rovnakým regulačným systémom (Nariadenie 
2017/746/EÚ o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro); ak 
sa počas používania tohto zariadenia alebo v dôsledku jeho 
používania vyskytne vážna udalosť, nahláste ju výrobcovi a/alebo 
autorizovanému zástupcovi v Európskej únii a vnútroštátnemu 
kompetentnému orgánu. Udalosti sa musia nahlásiť autorizovanému 
zástupcovi v Európskej únii spoločnosti Sysmex Europe GmbH, a to 
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo poštou na 
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, 
Nemecko. 
 
Dátum vydania alebo revízie 
11/2021 



834-0162-1, BU037001
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ODDIEL 1: Identifikácia látky/zmesi a spoločnosti/podniku



1.1 Identifikátor produktu



Obchodný názov



CELLPACK DCL



1.2 Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia, ktoré sa neodporúčajú



Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia
diagnostický prostriedok in-vitro



Použitie, ktoré sa neodporúča
Žiadne údaje k dispozícii.



1.3 Údaje o dodávateľovi karty bezpečnostných údajov



Adresa
Sysmex Slovakia s.r.o.
Trenčianska 47
SK-82109 Bratislava
Slovak republic



Číslo telefónu +421 2 6453 2881-2
Číslo faxu +421 2 6428 1651



Informácie k bezpečnostnému dátovému listu
info@sysmex-europe.com



1.4 Núdzové telefónne číslo
+421 2 5477 4166 (NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM)



ODDIEL 2: Identifikácia nebezpečnosti



2.1 Klasifikácia látky alebo zmesi



Pokyny ohľadom klasifikácie
Klasifikácia bola vykonaná na základe nasledujúcich metód podľa článku 9 a kritérií Nariadenia (ES) č. 1272/2008:
Fyzikálne nebezpečenstvá: hodnotenie výsledkov testov podľa Prílohy I, časť 2.
Zdravotné a ekologické nebezpečenstvá: výpočtová metóda podľa Prílohy I, časť 3, 4 a 5.
Produkt nezodpovedá kritériám pre klasifikácia podľa Nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP).



2.2 Prvky označovania



Označenie podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP)



Výstražné piktogramy



-



Výstražné slovo
-



Výstražné upozornenia
-



Výstražné upozornenia (EÚ)
EUH208 Obsahuje Kyselina maleínová. Môže vyvolať alergickú reakciu.
EUH210 Na požiadanie možno poskytnúť kartu bezpečnostných údajov.



Pokyny ohľadom označenia
Označenie (upozornenia na riziká EU)) zodpovedá Prílohe II Nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP).



2.3 Iná nebezpečnosť



Posúdenie PBT
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Posúdenie vPvB
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



ODDIEL 3: ZLOŽENIE/INFORMÁCIE O ZLOŽKÁCH
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3.1 Látky
Nehodiace sa. Produkt nie je látka.



3.2 Zmesi



Obsah nebezpečných látok
čís
lo



Názov látky Dodatkové odkazy



č. CAS / EX /
Indexu / REACH



Klasifikácia (ES) 1272/2008 (CLP) Koncentrácie %



1 Kyselina maleínová
110-16-7
203-742-5
607-095-00-3
-



Acute Tox. 4*; H302
Eye Irrit. 2; H319
Skin Irrit. 2; H315
Skin Sens. 1; H317
STOT SE 3; H335



< 0,10 Hmot.
%



Úplné znenie viet H a EUH: pozri oddiel 16
(*,**,***,****) Vysvetlivky pozri Nariadenie CLP 1272/2008, Príloha VI, 1.2



čís
lo



Poznámka Špecifické koncentračné limity Koeficient M
(akútne)



Koeficient M
(chronické)



1 - Skin Sens. 1; H317: C >= 0,1% - -



ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci



4.1 Opis opatrení prvej pomoci



Všeobecné pokyny
Pri pretrvávajúcich problémoch privolať lekára. Kontaminované oblečenie a boty okamžite vyzliecť a pred opakovaným
použitím dôkladne vyprať.



Pri nadýchaní
Zasiahnuté osoby vyviesť z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok čerstvého vzduchu.



Pri kontakte s pokožkou
Ihnedˇ umyť vodou a mydlom



Pri zasiahnutí očí
Dôkladne vypláchnuť vodou, aj pod očnými viečkami (15minut).



Pri požití
Okamžite privolať lekára; Nevyvolávať zvracanie. Osobám, ktoré sú v bezvedomí nesmie byť nič podávané ústami.



4.2 Najdôležitejšie príznaky a účinky, akútne aj oneskorené
Žiadne údaje k dispozícii.



4.3 Údaj o akejkoľvek potrebe okamžitej lekárskej starostlivosti a osobitného ošetrenia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 5: Protipožiarne opatrenia



5.1 Hasiace prostriedky



Vhodné hasiace prostriedky
Vodný prúd



Nevhodné hasiace prostriedky
Plný vodný prúd



5.2 Osobitné ohrozenia vyplývajúce z látky alebo zo zmesi
Pri požiari sa môžu uvoľňovať: Oxid uhličitý (CO2); Oxid uhoľnatý (CO); Oxidy dusíku (NOx); Oxidy síry (SxOy);
zlúčeniny chlóru



5.3 Rady pre požiarnikov
Používať autonómny dýchací prístroj. Nosiť ochranný odev.



ODDIEL 6: Opatrenia pri náhodnom uvoľnení
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6.1 Osobné bezpečnostné opatrenia, ochranné vybavenie a núdzové postupy



Pre iný ako pohotovostný personál
Dodržiavajte bezpečnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistiť dostatočné vetranie. Zabránit kontaktu s pokožkou,
očami a odevom. Pary nevdychovať.



Pre pohotovostný personál
Žiadne údaje k dispozícii. Osobné ochranné vybavenie - viď oddiel 8.



6.2 Bezpečnostné opatrenia pre životné prostredie
Nevylievať do kanalizácie / povrchových/ podzemných vôd. Nevypúšťajte do spodných vôd/zeme.



6.3 Metódy a materiál na zabránenie šíreniu a vyčistenie
Zachytiť s materiálom viažucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzálny viazač). So zachyteným materiálom
zaobchádzať podľa oddielu "Zneškodnenie"



6.4 Odkaz na iné oddiely
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 7: Zaobchádzanie a skladovanie



7.1 Bezpečnostné opatrenia na bezpečné zaobchádzanie



Pokyny pre bezpečnú manipuláciu
Riziko pri manipulácii s produktom je potrebné minimalizovať na základe aplikácie ochranných a preventívnych
opatrení. Ak to umožňuje stav techniky, mal by byť pracovný postup upravený tak, aby sa neuvoľňovali nebezpečné
látky, alebo aby bol vylúčený kontakt produktu s pokožkou.



Všeobecné ochranné a hygienické opatrenia
Pri práci nefajčiť, nejesť a nepiť. Neskladovať spoločne s nápojmi, potravinami a krmivami. Po práci a pred
prestávkami si očistite ruky a tvár. Pary nevdychovať; Zabrániť kontaktu s očami a pokožkou. Zašpinené, namoknuté
oblečenie ihnedˇ vyzliecť.



Pokyny pre ochranu pred požiarom a výbuchom
Nie sú žiaduce žiadne osobitné opatrenia.



7.2 Podmienky bezpečného skladovania vrátane akejkoľvek nekompatibility



Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zásobníky nechať tesne uzavreté a uchovať na chladnom dobre vetranom mieste.



Požiadavky na skladovacie priestory a nádoby
Otvorerené nádrže starostlivo uzatvoriť a rovno skladovať, aby sa zamedzilo akémukoľvek vyliatiu.



Pokyny pre spoločné skladovanie
Neskladovať spoločne s : Oxidačné prostriedky



7.3 Špecifické konečné použitie, resp. použitia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 8: Kontroly expozície/osobná ochrana



8.1 Kontrolné parametre
Nie sú k dispozícii žiadne parametre podliehajúce kontrole.



8.2 Kontroly expozície



Primerané technické zabezpečenie
Žiadne údaje k dispozícii.



Osobná ochrana



Ochrana dýchacieho ústrojenstva
Pri prekročení najvyššej prípustnej koncentrácie látky na pracovisku sa musí nosiť vhodný ochranný dýchací prístroj.
Ak nie sú k údaje o maximálnej prípustnej koncentráciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosólov a hmly zaistiť
dostatočné opatrenie pre ochranu dýchacích orgánov.



Ochrana očí / tváre
Ochranné okuliare (EN 166)



Ochrana rúk
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Pri intenzívnom kontakte s produktom používať ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byť v každom
prípade otestované z hľadiska ich vhodnosti špecifickej pre pracovisko (napr. mechanická odolnosť, znášanlivosť
produktu, antistatika). Dodržiavajte pokyny a informácie výrobcu rukavíc týkajúce sa používania, skladovania,
starostlivosti a výmeny rukavíc. Ochranné rukavice pri prvom poškodení alebo prvých príznakoch opotrebenia ihneď
nahraďte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosiť neustále.



Iné
Odev odolný chemikáliam.



Kontrola environmentálnej expozície
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 9: Fyzikálne a chemické vlastnosti



9.1 Informácie o základných fyzikálnych a chemických vlastnostiach



Stav agregátu
kvapalina



2038



Vzhľad
kvapalný, číry
bezfarebný; žltkastý



272 10



Zápach
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



pH
Hodnota 7,8



7,8



Počiatočná teplota varu a destilačný rozsah
Hodnota cca. 100 °C
4 100



Teplota topenia/tuhnutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota rozkladu
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota vzplanutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota zapálenia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horľavosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Dolná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Tlak pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota
Hodnota 1,003
Referenčná teplota 20 °C



1,003



Hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozpustnosť vo vode
Poznámka miešatelný



Rozpustnosť
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Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozdeľovacia konštanta (hodnota log)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Kinematická viskozita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vlastnosti častíc
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



9.2 Iné informácie
Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita



10.1 Reaktivita
Pri používaní v súlade s určením sa neočakávajú žiadne nebezpečné reakcie.



10.2 Chemická stabilita
Pri aplikácii odporúčaných predpisov na skladovanie a manipuláciu stabilný (pozri oddiel 7).



10.3 Možnosť nebezpečných reakcií
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.4 Podmienky, ktorým sa treba vyhnúť
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.5 Nekompatibilné materiály
Oxidačný prostriedok



10.6 Nebezpečné produkty rozkladu
Žiadne pri používaní podľa určenia



ODDIEL 11: Toxikologické informácie



11.1 Informácie o triedach nebezpečnosti vymedzených v nariadení (ES) č. 1272/2008



Akútna orálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna dermálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna inhalačná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Poleptanie kože/podráždenie kože
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vážne poškodenie očí/podráždenie očí
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Respiračná alebo kožná senzibilizácia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Mutagenita zárodočných buniek
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Reprodukčná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Karcinogenita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – jednorazová expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta
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Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – opakovaná expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Aspiračná nebezpečnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Oneskorené a okamžité účinky, ako aj chronické účinky z krátkodobej a dlhodobej expozície
Vdychovanie pár spôsobuje dráždenie dýchacích ciest a slizníc, bolesti hlavy, nevoľnosť, závarate, zvracanie. Styk
produktu s očami môže viesť k dráždeniu; Častý a pretrvávajúci styk s pokožkou môže viesť k dráždeniu pokožky



61



11.2 Informácie o inej nebezpečnosti



Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 12: Ekologické informácie



12.1 Toxicita



Toxicita pre ryby (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre ryby (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre baktérie
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



12.2 Perzistencia a degradovateľnosť
Žiadne údaje k dispozícii.



12.3 Bioakumulačný potenciál
Žiadne údaje k dispozícii.



12.4 Mobilita v pôde
Žiadne údaje k dispozícii.



12.5 Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Posúdenie PBT Žiadne údaje nie sú k dispozícii.
Posúdenie vPvB Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Lk.2377 Lk.2386



12.6 Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



12.7 Iné nepriaznivé účinky
Žiadne údaje k dispozícii.



12.8 Iné informácie
Iné informácie
Nedovoliť, aby sa produkt bez kontroly dostal do životného prostredia.
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ODDIEL 13: Opatrenia pri zneškodňovaní
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13.1 Metódy spracovania odpadu



Produkt
Vykonajte priradenie kódu odpadu podľa Európskeho katalógu odpadov (AAV) a po dohode s regionálnou
organizáciou pre zneškodňovanie.



Obal
Obaly je nutné vyprázdniť bez zbytkov a prepravovať k riadnemu zneškodneniu podľa zákonných predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprázdnené, je nutné zneškodniť podľa pokynov regionálnej organizácie pre odvoz a likvidáciu
odpadov.



ODDIEL 14: Informácie o doprave



14.1 Preprava ADR/RID/ADN
Produkt nepodlieha predpisom ADR/RID/ADN.



14.2 Preprava IMDG
Produkt nepodlieha predpisom IMDG.



14.3 Preprava ICAO-TI / IATA
Produkt nepodlieha predpisom ICAO-TI / IATA.



14.4 Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



14.5 Nebezpečnosť pre životné prostredie
Údaje k životnému prostrediu - pokiaľ sú relevantné - pozri 14.1 - 14.3.



14.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia pre užívateľa
Žiadne údaje k dispozícii.



14.7 Námorná preprava hromadného nákladu podľa nástrojov IMO
Nie je relevantné



ODDIEL 15: Regulačné informácie



15.1 Nariadenia/právne predpisy špecifické pre látku alebo zmes v oblasti bezpečnosti, zdravia a
životného prostredia



EÚ predpisy



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XIV (ZOZNAM LÁTOK PODLIEHAJÚCICH AUTORIZÁCII)
Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podľa Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Príloha XIV podlieha/jú povinnému schvaľovaniu.



Zoznam kandidátov REACH pre látky vzbudzujúce mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie
Na základe predložených údajov a/alebo údajov predchádzajúcich dodávateľov neobsahuje výrobok žiadnu látku
(žiadne látky), ktorá/é sa podľa článku 57 v spojení s článkom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) považuje/ú za
látku/látky, ktorá/é prichádzajú do úvahy na zapísanie do Prílohy XIV (Zoznam látok podliehajúcich povinnému
schvaľovaniu).



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XVII: OBMEDZENIA VÝROBY, UVÁDZANIA NA TRH A
POUŽÍVANIA URČITÝCH NEBEZPEČNÝCH LÁTOK, PRÍPRAVKOV A VÝROBKOV
Produkt obsahuje nasledujúcu látku/nasledujúce látky, ktorá/ktoré podlieha/podliehajú Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Príloha XVII.
čís
lo



Názov látky Číslo CAS Číslo EHS číslo



1 1,2-benzisotiazol-3(2H)-on 2634-33-5 220-120-9 75
2 Kyselina maleínová 110-16-7 203-742-5 75
3 Pyridin-2-tiol-1-oxid, sodná soľ 3811-73-2 223-296-5 75



SMERNICA 2012/18/EÚ o kontrole nebezpečenstiev závažných havárií s prítomnosťou nebezpečných látok
Produkt nepodlieha Prílohe I, časť 1 alebo 2.



15.2 Hodnotenie chemickej bezpečnosti
Žiadne údaje k dispozícii.
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ODDIEL 16: Iné informácie



Zdroje kľúčových dát použitých pri zostavovaní karty bezpečnostných údajov:
Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom znení.
Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EÚ, (EÚ) 2017/164.
Národné zoznamy medzných údajov vzduchu terajších krajín v platnom znení.
Dopravné predpisy podľa ADR, RID, IMDG,IATA v platnom znení.
Pramene údajov ktoré boli použitá k sprostredkovaniu fyzikálnych toxikologických a ekotoxikologických údajov sú
priamo uvedená v terajších kapitolách



Úplné znenie viet H podľa EUH uvedených v kapitole 2 a 3 (pokiaľ ešte nie sú uvedené priamo v týchto
kapitolách).
H302 Škodlivý po požití.
H315 Dráždi kožu.
H317 Môže vyvolať alergickú kožnú reakciu.
H319 Spôsobuje vážne podráždenie očí.
H335 Môže spôsobiť podráždenie dýchacích ciest.



Pracovisko pre vypracovávanie bezpečnostných listov
UMCO GmbH
Georg-Wilhelm-Str. 187, D-21107 Hamburg
Tel.: +49 40 / 555 546 300 Fax: +49 40 / 555 546 357 e-mail: umco@umco.de



Údaje sa opierajú na dnešný stav našich poznatkov a skúseností. Karta bezpečnostných údajov popisuje výrobky so
zreteľom na bezpečnostné požiadavky. Údaje nie sú významné pre zaručenie vlastností.



Dokument chránený autorským právom. Zmeny a rozmnožovanie si vyžadujú výslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 642478
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SK AH509810A 



CELLPACKTM DCL 
 



 
Identifikácia činidla IVD 
CELLPACKTM DCL 
 
Zamýšľané použitie  
CELLPACK DCL je riedidlo a nosná tekutina pre automatizovaný 
hematologický analyzátor Sysmex a automatizovanú jednotku na 
prípravu hematologických preparátov Sysmex, ktorú používajú 
zdravotnícki pracovníci a náležite kvalifikovaný personál. Informácie 
o správnom používaní výrobku nájdete v návode na použitie 
príslušných automatizovaných hematologických analyzátorov Sysmex 
a automatizovanej jednotky na prípravu hematologických preparátov 
Sysmex. 
 
Princípy vyšetrovacej metódy 
Kanál RBC/PLT počíta červené krvinky a krvné doštičky metódou DC 
(jednosmerný prúd) detekcie prúdiacej nosnej tekutiny. Vzorka krvi 
zriedená činidlom CELLPACK DCL sa vstrekuje cez špičku trysky, 
pričom krvné bunky prechádzajú určenou dráhou v strede apertúry 
uzavreté v nosnej tekutine. Pri prechode každej krvnej bunky stredom 
apertúry výška impulzu presne informuje o objeme bunky. 
Na základe histogramov odvodených z počtu impulzov a veľkosti 
signálov možno určiť počet a objem RBC a PLT. 
 
Zložky 
Kyselina maleínová < 0,10 % 
 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
1. Dodržiavajte varovania a bezpečnostné opatrenia uvedené na 



nádobe s produktom, na škatuli balenia, v príbalovom letáku alebo 
v návode na použitie zariadenia a manipulujte s produktom 
správnym spôsobom. 



2. Produkt nepoužívajte, ak vykazuje známky kontaminácie alebo 
nestability, ako je zákal alebo zmena farby. 



3. Tento produkt nikdy nepoužívajte na ľudskom tele. Zabráňte 
priamemu kontaktu s pokožkou, očami a sliznicami. Neprehĺtajte. 
V prípade kontaktu s pokožkou okamžite opláchnite veľkým 
množstvom vody. V prípade kontaktu s očami alebo sliznicami ich 
okamžite vypláchnite veľkým množstvom vody a vyhľadajte 
lekársku pomoc. V prípade prehltnutia okamžite vyhľadajte 
lekársku pomoc. 



4. Klasifikáciu pre danú krajinu nájdete v karte bezpečnostných 
údajov. 



EUH208 Obsahuje Kyselina maleínová. Môže vyvolať alergickú 
reakciu. 



EUH210 Na požiadanie možno poskytnúť kartu bezpečnostných 
údajov. 



 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Informácie o konkrétnych zariadeniach, s ktorými sa má tento 
produkt používať, nájdete v návode na použitie. 
 
Postup vyšetrenia 
1. Zložte uzáver z novej nádoby s produktom. 
2. Zaregistrujte kód činidla (čiarový kód). 
3. Opatrne vyberte súpravu s ústím zo starej nádoby s produktom a 



vsaďte ju priamo do novej nádoby s produktom. 
4. Súpravu s ústím upevnite. 
5. Ďalšie informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
Produkt skladujte pri teplote 2-35 °C. Ak sa produkt správne skladuje v 
tesne uzavretej nádobe, je stabilný až do dátumu exspirácie 
vytlačeného na štítku. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
Po otvorení je produkt stabilný po dobu 60 dní. 



Výkonnostné charakteristiky 
Prevádzka musí prebiehať v rámci špecifikácií zariadenia. Ďalšie 
informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
1. Spoľahlivosť analytických hodnôt nemožno zaručiť pri použití 



produktu mimo predpísaného zamýšľaného použitia.  
2. Produkt nesmiete používať po uplynutí dátumu exspirácie. 
3. Nádoby s produktom nedopĺňajte ani nepoužívajte opakovane. 
4. S produktom manipulujte opatrne, aby ste zabránili vzniku 



vzduchových bublín. Ak sú prítomné vzduchové bubliny, vykonaná 
analýza môže byť nesprávna. 



5. Po vybratí činidla po jeho pripojení (t. j. po otvorení) môže dôjsť 
ku kontaminácii činidla baktériami a inými časticami, čo môže 
spôsobiť zhoršenie jeho účinnosti. Preto sa opätovné pripájanie 
otvoreného činidla neodporúča. 



6. Použitie tohto produktu sa overuje v špecifických zariadeniach 
kvôli optimalizácii výkonnosti produktu a zabezpečeniu 
technických parametrov produktu. V návode na použitie svojho 
zariadenia si overte, či je použitie tohto produktu autorizované 
spoločnosťou Sysmex. Sysmex nepreberá zodpovednosť za 
výsledky pacienta, ktoré boli získané použitím produktov Sysmex 
v neautorizovaných zariadeniach. Používateľ zodpovedá za to, aby 
sledoval modifikácie tohto návodu a overil použitie produktu v 
zariadeniach iných ako tie, ktoré uvádza spoločnosť Sysmex. 



 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Činidlo CELLPACK DCL je určené len na použitie so vzorkami krvi 
získanými napichnutím žily alebo mikroodberom prepichnutím 
pokožky. Vzorky sa musia zbierať do antikoagulantu EDTA (EDTA-K2, 
EDTA-K3 alebo EDTA-Na2).  
Pripomíname, že antikoagulant EDTA-Na2 sa môže ťažšie rozpustiť v 
krvi a v niektorých vzorkách spôsobiť vznik fibrínu alebo 
nahromadenie krvných doštičiek. Je potrebné dôkladné premiešavanie, 
kým sa nerozpustí celé množstvo suchého antikoagulantu. Ďalšie 
informácie o požiadavkách na vzorky sú uvedené v návode na použitie 
zariadenia. 
 
Postupy likvidácie 
1. Ak nádobu počas likvidácie tekutiny lisujete, pred likvidáciou 



nádoby sa uistite, že z nej boli odstránené všetky zvyšky kvapaliny. 
2. Postupy likvidácie vyprázdnených nádob, zvyškov kvapalín a 



odpadovej tekutiny zo zariadenia musia byť vykonané v súlade s 
požiadavkami platných miestnych predpisov. 



 
Výrobca 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, 



Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan 
 
Autorizovaní zástupcovia 
Európa, Stredný východ a Afrika: 



 
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 



Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100 
Spojené kráľovstvo Veľkej Británie a Severného Írska: 
 Oxford Gene Technology (Operations) Ltd. 
 Begbroke Science Park, Begbroke Hill, 



Woodstock Road,  
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK 



 
Informácie o výrobku 
CELLPACK DCL (DCL-300A) 20 L × 1 
CELLPACK DCL (DCL-310A)  10 L × 1 



CT-661-628, CU-228-496 
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Oznam pre používateľa 
Pre pacienta alebo používateľa, alebo tretiu stranu v Európskej únii 
alebo v krajinách s rovnakým regulačným systémom (Nariadenie 
2017/746/EÚ o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro); ak 
sa počas používania tohto zariadenia alebo v dôsledku jeho 
používania vyskytne vážna udalosť, nahláste ju výrobcovi a/alebo 
autorizovanému zástupcovi v Európskej únii a vnútroštátnemu 
kompetentnému orgánu. Udalosti sa musia nahlásiť autorizovanému 
zástupcovi v Európskej únii spoločnosti Sysmex Europe GmbH, a to 
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo poštou na 
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, 
Nemecko. 
 
Dátum vydania alebo revízie 
11/2021 
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História revízií 
 



Dátum 
vydania alebo 



revízie 
Revidovaná časť 



11/2021 • Pridané: 
 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Oznam pre používateľa 



• Aktualizujú: 
Zamýšľané použitie 
Zložky 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Autorizovaní zástupcovia 
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ODDIEL 1: Identifikácia látky/zmesi a spoločnosti/podniku



1.1 Identifikátor produktu



Obchodný názov



CELLPACK DFL



1.2 Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia, ktoré sa neodporúčajú



Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia
diagnostický prostriedok in-vitro



Použitie, ktoré sa neodporúča
Žiadne údaje k dispozícii.



1.3 Údaje o dodávateľovi karty bezpečnostných údajov



Adresa
Sysmex Slovakia s.r.o.
Trenčianska 47
SK-82109 Bratislava
Slovak republic



Číslo telefónu +421 2 6453 2881-2
Číslo faxu +421 2 6428 1651



Informácie k bezpečnostnému dátovému listu
info@sysmex-europe.com



1.4 Núdzové telefónne číslo
+421 2 5477 4166 (NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM)



ODDIEL 2: Identifikácia nebezpečnosti



2.1 Klasifikácia látky alebo zmesi



Pokyny ohľadom klasifikácie
Produkt nezodpovedá kritériám pre klasifikácia a označenie podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP).



2.2 Prvky označovania
Nie je relevantné



2.3 Iná nebezpečnosť



Posúdenie PBT
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Posúdenie vPvB
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



ODDIEL 3: ZLOŽENIE/INFORMÁCIE O ZLOŽKÁCH



3.1 Látky
Nehodiace sa. Produkt nie je látka.



3.2 Zmesi



Obsah nebezpečných látok
Produkt neobsahuje žiadne látky, ktoré by bolo potrebné uvádzať v zmysle Nariadenia 1907/2006 (REACH), Príloha
II.



ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci



4.1 Opis opatrení prvej pomoci



Všeobecné pokyny
Pri pretrvávajúcich problémoch privolať lekára. Kontaminované oblečenie a boty okamžite vyzliecť a pred opakovaným
použitím dôkladne vyprať.



Pri nadýchaní
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Zasiahnuté osoby vyviesť z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok čerstvého vzduchu.



Pri kontakte s pokožkou
Ihnedˇ umyť vodou a mydlom



Pri zasiahnutí očí
Dôkladne vypláchnuť vodou, aj pod očnými viečkami (15minut).



Pri požití
Okamžite privolať lekára; Nevyvolávať zvracanie. Osobám, ktoré sú v bezvedomí nesmie byť nič podávané ústami.



4.2 Najdôležitejšie príznaky a účinky, akútne aj oneskorené
Žiadne údaje k dispozícii.



4.3 Údaj o akejkoľvek potrebe okamžitej lekárskej starostlivosti a osobitného ošetrenia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 5: Protipožiarne opatrenia



5.1 Hasiace prostriedky



Vhodné hasiace prostriedky
Vodný prúd



Nevhodné hasiace prostriedky
Plný vodný prúd



5.2 Osobitné ohrozenia vyplývajúce z látky alebo zo zmesi
Pri požiari sa môžu uvoľňovať: Oxid uhličitý (CO2); Oxid uhoľnatý (CO); Oxidy dusíku (NOx); Oxidy síry (SxOy);
Zlúčeniny bóru



5.3 Rady pre požiarnikov
Používať autonómny dýchací prístroj. Nosiť ochranný odev.



ODDIEL 6: Opatrenia pri náhodnom uvoľnení



6.1 Osobné bezpečnostné opatrenia, ochranné vybavenie a núdzové postupy



Pre iný ako pohotovostný personál
Dodržiavajte bezpečnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistiť dostatočné vetranie. Zabránit kontaktu s pokožkou,
očami a odevom. Pary nevdychovať.



Pre pohotovostný personál
Žiadne údaje k dispozícii. Osobné ochranné vybavenie - viď oddiel 8.



6.2 Bezpečnostné opatrenia pre životné prostredie
Nevylievať do kanalizácie / povrchových/ podzemných vôd. Nevypúšťajte do spodných vôd/zeme.



6.3 Metódy a materiál na zabránenie šíreniu a vyčistenie
Zachytiť s materiálom viažucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzálny viazač). So zachyteným materiálom
zaobchádzať podľa oddielu "Zneškodnenie"



6.4 Odkaz na iné oddiely
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 7: Zaobchádzanie a skladovanie



7.1 Bezpečnostné opatrenia na bezpečné zaobchádzanie



Pokyny pre bezpečnú manipuláciu
Riziko pri manipulácii s produktom je potrebné minimalizovať na základe aplikácie ochranných a preventívnych
opatrení. Ak to umožňuje stav techniky, mal by byť pracovný postup upravený tak, aby sa neuvoľňovali nebezpečné
látky, alebo aby bol vylúčený kontakt produktu s pokožkou.



Všeobecné ochranné a hygienické opatrenia
Pri práci nefajčiť, nejesť a nepiť. Neskladovať spoločne s nápojmi, potravinami a krmivami. Po práci a pred
prestávkami si očistite ruky a tvár. Pary nevdychovať; Zabrániť kontaktu s očami a pokožkou. Zašpinené, namoknuté
oblečenie ihnedˇ vyzliecť.



Pokyny pre ochranu pred požiarom a výbuchom
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Nie sú žiaduce žiadne osobitné opatrenia.



7.2 Podmienky bezpečného skladovania vrátane akejkoľvek nekompatibility



Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zásobníky nechať tesne uzavreté a uchovať na chladnom dobre vetranom mieste.



Požiadavky na skladovacie priestory a nádoby
Otvorerené nádrže starostlivo uzatvoriť a rovno skladovať, aby sa zamedzilo akémukoľvek vyliatiu.



Pokyny pre spoločné skladovanie
Neskladovať spoločne s : Oxidačné prostriedky



7.3 Špecifické konečné použitie, resp. použitia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 8: Kontroly expozície/osobná ochrana



8.1 Kontrolné parametre
Nie sú k dispozícii žiadne parametre podliehajúce kontrole.



8.2 Kontroly expozície



Primerané technické zabezpečenie
Žiadne údaje k dispozícii.



Osobná ochrana



Ochrana dýchacieho ústrojenstva
Pri prekročení najvyššej prípustnej koncentrácie látky na pracovisku sa musí nosiť vhodný ochranný dýchací prístroj.
Ak nie sú k údaje o maximálnej prípustnej koncentráciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosólov a hmly zaistiť
dostatočné opatrenie pre ochranu dýchacích orgánov.



Ochrana očí / tváre
Ochranné okuliare (EN 166)



Ochrana rúk
Pri intenzívnom kontakte s produktom používať ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byť v
každom prípade otestované z hľadiska ich vhodnosti špecifickej pre pracovisko (napr. mechanická odolnosť,
znášanlivosť produktu, antistatika). Dodržiavajte pokyny a informácie výrobcu rukavíc týkajúce sa používania,
skladovania, starostlivosti a výmeny rukavíc. Ochranné rukavice pri prvom poškodení alebo prvých príznakoch
opotrebenia ihneď nahraďte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosiť neustále.



Iné
Odev odolný chemikáliam.



Kontrola environmentálnej expozície
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 9: Fyzikálne a chemické vlastnosti



9.1 Informácie o základných fyzikálnych a chemických vlastnostiach



Stav agregátu
kvapalina



2038



Vzhľad
kvapalný, číry



272



Zápach
bez zápachu



20



pH
Hodnota 9,1



9,1



Počiatočná teplota varu a destilačný rozsah
Hodnota 100 °C



100



Teplota topenia/tuhnutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota rozkladu
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Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota vzplanutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota zapálenia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horľavosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Dolná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Tlak pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota
Hodnota 1,011
Referenčná teplota 20 °C



1,011



Hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozpustnosť vo vode
Poznámka miešatelný



Rozpustnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozdeľovacia konštanta (hodnota log)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Kinematická viskozita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vlastnosti častíc
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



9.2 Iné informácie
Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita



10.1 Reaktivita
Pri používaní v súlade s určením sa neočakávajú žiadne nebezpečné reakcie.



10.2 Chemická stabilita
Pri aplikácii odporúčaných predpisov na skladovanie a manipuláciu stabilný (pozri oddiel 7).



10.3 Možnosť nebezpečných reakcií
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.4 Podmienky, ktorým sa treba vyhnúť
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.5 Nekompatibilné materiály
Oxidačný prostriedok



10.6 Nebezpečné produkty rozkladu
Žiadne pri používaní podľa určenia
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ODDIEL 11: Toxikologické informácie



11.1 Informácie o triedach nebezpečnosti vymedzených v nariadení (ES) č. 1272/2008



Akútna orálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna dermálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna inhalačná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Poleptanie kože/podráždenie kože
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vážne poškodenie očí/podráždenie očí
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Respiračná alebo kožná senzibilizácia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Mutagenita zárodočných buniek
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Reprodukčná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Karcinogenita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – jednorazová expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – opakovaná expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Aspiračná nebezpečnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Oneskorené a okamžité účinky, ako aj chronické účinky z krátkodobej a dlhodobej expozície
Vdychovanie pár spôsobuje dráždenie dýchacích ciest a slizníc, bolesti hlavy, nevoľnosť, závarate, zvracanie. Styk
produktu s očami môže viesť k dráždeniu; Častý a pretrvávajúci styk s pokožkou môže viesť k dráždeniu pokožky



61



11.2 Informácie o inej nebezpečnosti



Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 12: Ekologické informácie



12.1 Toxicita



Toxicita pre ryby (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre ryby (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta
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Toxicita pre vodné riasy (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre baktérie
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



12.2 Perzistencia a degradovateľnosť
Žiadne údaje k dispozícii.



12.3 Bioakumulačný potenciál
Žiadne údaje k dispozícii.



12.4 Mobilita v pôde
Žiadne údaje k dispozícii.



12.5 Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Posúdenie PBT Žiadne údaje nie sú k dispozícii.
Posúdenie vPvB Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Lk.2377 Lk.2386



12.6 Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



12.7 Iné nepriaznivé účinky
Žiadne údaje k dispozícii.



12.8 Iné informácie
Iné informácie
Nedovoliť, aby sa produkt bez kontroly dostal do životného prostredia.
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ODDIEL 13: Opatrenia pri zneškodňovaní
13.1 Metódy spracovania odpadu



Produkt
Vykonajte priradenie kódu odpadu podľa Európskeho katalógu odpadov (AAV) a po dohode s regionálnou
organizáciou pre zneškodňovanie.



Obal
Obaly je nutné vyprázdniť bez zbytkov a prepravovať k riadnemu zneškodneniu podľa zákonných predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprázdnené, je nutné zneškodniť podľa pokynov regionálnej organizácie pre odvoz a likvidáciu
odpadov.



ODDIEL 14: Informácie o doprave



14.1 Preprava ADR/RID/ADN
Produkt nepodlieha predpisom ADR/RID/ADN.



14.2 Preprava IMDG
Produkt nepodlieha predpisom IMDG.



14.3 Preprava ICAO-TI / IATA
Produkt nepodlieha predpisom ICAO-TI / IATA.



14.4 Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



14.5 Nebezpečnosť pre životné prostredie
Údaje k životnému prostrediu - pokiaľ sú relevantné - pozri 14.1 - 14.3.



14.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia pre užívateľa
Žiadne údaje k dispozícii.



14.7 Námorná preprava hromadného nákladu podľa nástrojov IMO
Nie je relevantné



ODDIEL 15: Regulačné informácie
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15.1 Nariadenia/právne predpisy špecifické pre látku alebo zmes v oblasti bezpečnosti, zdravia a
životného prostredia



EÚ predpisy



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XIV (ZOZNAM LÁTOK PODLIEHAJÚCICH AUTORIZÁCII)
Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podľa Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Príloha XIV podlieha/jú povinnému schvaľovaniu.



Zoznam kandidátov REACH pre látky vzbudzujúce mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie
Na základe predložených údajov a/alebo údajov predchádzajúcich dodávateľov neobsahuje výrobok žiadnu látku
(žiadne látky), ktorá/é sa podľa článku 57 v spojení s článkom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) považuje/ú za
látku/látky, ktorá/é prichádzajú do úvahy na zapísanie do Prílohy XIV (Zoznam látok podliehajúcich povinnému
schvaľovaniu).



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XVII: OBMEDZENIA VÝROBY, UVÁDZANIA NA TRH A
POUŽÍVANIA URČITÝCH NEBEZPEČNÝCH LÁTOK, PRÍPRAVKOV A VÝROBKOV
Produkt obsahuje nasledujúcu látku/nasledujúce látky, ktorá/ktoré podlieha/podliehajú Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Príloha XVII.
čís
lo



Názov látky Číslo CAS Číslo EHS číslo



1 1,3,5-tris(2-hydroxyetyl)hexahydro-1,3,5-triazín 4719-04-4 225-208-0 75
2 Pyridin-2-tiol-1-oxid, sodná soľ 3811-73-2 223-296-5 75
3 uhličitan sodný 497-19-8 207-838-8 75



SMERNICA 2012/18/EÚ o kontrole nebezpečenstiev závažných havárií s prítomnosťou nebezpečných látok
Produkt nepodlieha Prílohe I, časť 1 alebo 2.



15.2 Hodnotenie chemickej bezpečnosti
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 16: Iné informácie



Zdroje kľúčových dát použitých pri zostavovaní karty bezpečnostných údajov:
Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom znení.
Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EÚ, (EÚ) 2017/164.
Národné zoznamy medzných údajov vzduchu terajších krajín v platnom znení.
Dopravné predpisy podľa ADR, RID, IMDG,IATA v platnom znení.
Pramene údajov ktoré boli použitá k sprostredkovaniu fyzikálnych toxikologických a ekotoxikologických údajov sú
priamo uvedená v terajších kapitolách



Pracovisko pre vypracovávanie bezpečnostných listov
UMCO GmbH
Georg-Wilhelm-Str. 187, D-21107 Hamburg
Tel.: +49 40 / 555 546 300 Fax: +49 40 / 555 546 357 e-mail: umco@umco.de



Údaje sa opierajú na dnešný stav našich poznatkov a skúseností. Karta bezpečnostných údajov popisuje výrobky so
zreteľom na bezpečnostné požiadavky. Údaje nie sú významné pre zaručenie vlastností.



Zmeny / zmeny textu:
Zmeny v texte sú vyznačené na okraji stránky



Dokument chránený autorským právom. Zmeny a rozmnožovanie si vyžadujú výslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 642487



























 
 
 



1 
SK BF505125A 



CELLPACKTM DFL 
 
 
 
Identifikácia činidla IVD 
CELLPACKTM DFL 
 
Zamýšľané použitie 
CELLPACK DFL je riedidlo pre automatizovaný hematologický 
analyzátor Sysmex, ktoré používajú zdravotnícki pracovníci a náležite 
kvalifikovaný personál. Informácie o správnom používaní výrobku 
nájdete v návode na použitie príslušných automatizovaných 
hematologických analyzátorov Sysmex. 
 
Princípy vyšetrovacej metódy 
CELLPACK DFL sa používa na riedenie vzoriek krvi na meranie v 
kanáloch RET a PLT-F. Do zriedenej vzorky sa súčasne pridá činidlo 
Fluorocell RET alebo Fluorocell PLT na zafarbenie nukleových kyselín v 
perforovaných krvných bunkách. Zafarbené bunky sa následne 
počítajú a diferencujú prietokovou cytometriou pomocou 
polovodičového lasera. 
 
Zložky 
Tricínový pufer 0,17 % 
 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
1. Dodržiavajte varovania a bezpečnostné opatrenia uvedené na 



nádobe s produktom, na škatuli balenia, v príbalovom letáku alebo 
v návode na použitie zariadenia a manipulujte s produktom 
správnym spôsobom. 



2. Produkt nepoužívajte, ak vykazuje známky kontaminácie alebo 
nestability, ako je zákal alebo zmena farby. 



3. Tento produkt nikdy nepoužívajte na ľudskom tele. Zabráňte 
priamemu kontaktu s pokožkou, očami a sliznicami. Neprehĺtajte. 
V prípade kontaktu s pokožkou okamžite opláchnite veľkým 
množstvom vody. V prípade kontaktu s očami alebo sliznicami ich 
okamžite vypláchnite veľkým množstvom vody a vyhľadajte 
lekársku pomoc. V prípade prehltnutia okamžite vyhľadajte 
lekársku pomoc. 



 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Informácie o konkrétnych zariadeniach, s ktorými sa má tento 
produkt používať, nájdete v návode na použitie. 
 
Postup vyšetrenia 
1. Zložte uzáver z novej nádoby s produktom. 
2. Zaregistrujte kód činidla (čiarový kód). 
3. Opatrne vyberte súpravu s ústím zo starej nádoby s produktom a 



vsaďte ju priamo do novej nádoby s produktom. 
4. Súpravu s ústím upevnite. 
5. Ďalšie informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
Produkt skladujte pri teplote 2-35 °C. Uchovávajte ho mimo priameho 
slnečného svetla. Ak sa produkt správne skladuje v tesne uzavretej 
nádobe, je stabilný až do dátumu exspirácie vytlačeného na štítku. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
DFL-300A: Po otvorení je produkt stabilný po dobu 60 dní. 
DFL-310A: Po otvorení je produkt stabilný po dobu 70 dní. 
 
Výkonnostné charakteristiky 
Prevádzka musí prebiehať v rámci špecifikácií zariadenia. Ďalšie 
informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 



Obmedzenia postupu vyšetrenia 
1. Spoľahlivosť analytických hodnôt nemožno zaručiť pri použití 



produktu mimo predpísaného účelu použitia. 
2. Produkt nesmiete používať po uplynutí dátumu exspirácie. 
3. Nádoby s produktom nedopĺňajte ani nepoužívajte opakovane. 
4. S produktom manipulujte opatrne, aby ste zabránili vzniku 



vzduchových bublín. Ak sú prítomné vzduchové bubliny, vykonaná 
analýza môže byť nesprávna. 



5. Po vybratí činidla po jeho pripojení (t. j. po otvorení) môže dôjsť 
ku kontaminácii činidla baktériami a inými časticami, čo môže 
spôsobiť zhoršenie jeho účinnosti. Preto sa opätovné pripájanie 
otvoreného činidla neodporúča. 



6. Nepoužívajte produkt, pri ktorom máte podozrenie, že bol 
vystavený mrazu. 



7. Použitie tohto produktu sa overuje v špecifických zariadeniach 
kvôli optimalizácii výkonnosti produktu a zabezpečeniu 
technických parametrov produktu. V návode na použitie svojho 
zariadenia si overte, či je použitie tohto produktu autorizované 
spoločnosťou Sysmex. Sysmex nepreberá zodpovednosť za 
výsledky pacienta, ktoré boli získané použitím produktov Sysmex 
v neautorizovaných zariadeniach. Používateľ zodpovedá za to, aby 
sledoval modifikácie tohto návodu a overil použitie produktu v 
zariadeniach iných ako tie, ktoré uvádza spoločnosť Sysmex. 



 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Činidlo CELLPACK DFL je určené len na použitie so vzorkami krvi 
získanými napichnutím žily alebo mikroodberom prepichnutím 
pokožky. Vzorky sa musia zbierať do antikoagulantu EDTA (EDTA-K2, 
EDTA-K3 alebo EDTA-Na2).  
Pripomíname, že antikoagulant EDTA-Na2 sa môže ťažšie rozpustiť v 
krvi a v niektorých vzorkách spôsobiť vznik fibrínu alebo 
nahromadenie krvných doštičiek. Je potrebné dôkladné premiešavanie, 
kým sa nerozpustí celé množstvo suchého antikoagulantu. Ďalšie 
informácie o požiadavkách na vzorky sú uvedené v návode na použitie 
zariadenia. 
 
Postupy likvidácie 
1. Ak nádobu počas likvidácie tekutiny lisujete, pred likvidáciou 



nádoby sa uistite, že z nej boli odstránené všetky zvyšky kvapaliny. 
2. Postupy likvidácie vyprázdnených nádob, zvyškov kvapalín a 



odpadovej tekutiny zo zariadenia musia byť vykonané v súlade s 
požiadavkami platných miestnych predpisov. 



 
Výrobca 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, 



Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan 
 
Autorizovaní zástupcovia 
Európa, Stredný východ a Afrika: 



 
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 



Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100 
Spojené kráľovstvo Veľkej Británie a Severného Írska: 



Oxford Gene Technology (Operations) Ltd. 
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,  
Woodstock Road,  
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK 



 
Informácie o výrobku 
CELLPACK DFL (DFL-300A) 1,5 L × 2 
CELLPACK DFL (DFL-310A) 1 L × 1 



BT-965-910, AR-829-995
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Oznam pre používateľa 
Pre pacienta alebo používateľa, alebo tretiu stranu v Európskej únii 
alebo v krajinách s rovnakým regulačným systémom (Nariadenie 
2017/746/EÚ o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro); ak 
sa počas používania tohto zariadenia alebo v dôsledku jeho 
používania vyskytne vážna udalosť, nahláste ju výrobcovi a/alebo 
autorizovanému zástupcovi v Európskej únii a vnútroštátnemu 
kompetentnému orgánu. Udalosti sa musia nahlásiť autorizovanému 
zástupcovi v Európskej únii spoločnosti Sysmex Europe GmbH, a to 
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo poštou na 
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, 
Nemecko. 
 
Dátum vydania alebo revízie 
11/2021 











 



3 
SK BF505125A 



História revízií 
 



Dátum 
vydania alebo 



revízie 
Revidovaná časť 



11/2021 • Pridané: 
 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Oznam pre používateľa 



• Aktualizujú: 
Zamýšľané použitie 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Autorizovaní zástupcovia 
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ODDIEL 1: Identifikácia látky/zmesi a spoločnosti/podniku



1.1 Identifikátor produktu



Obchodný názov



CELLPACK



1.2 Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia, ktoré sa neodporúčajú



Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia
diagnostický prostriedok in-vitro



Použitie, ktoré sa neodporúča
Žiadne údaje k dispozícii.



1.3 Údaje o dodávateľovi karty bezpečnostných údajov



Adresa
Sysmex Slovakia s.r.o.
Trenčianska 47
SK-82109 Bratislava
Slovak republic



Číslo telefónu +421 2 6453 2881-2
Číslo faxu +421 2 6428 1651



Informácie k bezpečnostnému dátovému listu
info@sysmex-europe.com



1.4 Núdzové telefónne číslo
+421 2 5477 4166 (NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM)



ODDIEL 2: Identifikácia nebezpečnosti



2.1 Klasifikácia látky alebo zmesi



Pokyny ohľadom klasifikácie
Produkt nezodpovedá kritériám pre klasifikácia a označenie podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP).



2.2 Prvky označovania
Nie je relevantné



2.3 Iná nebezpečnosť



Posúdenie PBT
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Posúdenie vPvB
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



ODDIEL 3: ZLOŽENIE/INFORMÁCIE O ZLOŽKÁCH



3.1 Látky
Nehodiace sa. Produkt nie je látka.



3.2 Zmesi



Obsah nebezpečných látok
Produkt neobsahuje žiadne látky, ktoré by bolo potrebné uvádzať v zmysle Nariadenia 1907/2006 (REACH), Príloha
II.



ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci



4.1 Opis opatrení prvej pomoci



Všeobecné pokyny
Pri pretrvávajúcich problémoch privolať lekára. Kontaminované oblečenie a boty okamžite vyzliecť a pred opakovaným
použitím dôkladne vyprať.



Pri nadýchaní
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Zasiahnuté osoby vyviesť z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok čerstvého vzduchu.



Pri kontakte s pokožkou
Ihnedˇ umyť vodou a mydlom



Pri zasiahnutí očí
Dôkladne vypláchnuť vodou, aj pod očnými viečkami (15minut).



Pri požití
Okamžite privolať lekára; Nevyvolávať zvracanie. Osobám, ktoré sú v bezvedomí nesmie byť nič podávané ústami.



4.2 Najdôležitejšie príznaky a účinky, akútne aj oneskorené
Žiadne údaje k dispozícii.



4.3 Údaj o akejkoľvek potrebe okamžitej lekárskej starostlivosti a osobitného ošetrenia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 5: Protipožiarne opatrenia



5.1 Hasiace prostriedky



Vhodné hasiace prostriedky
Vodný prúd



Nevhodné hasiace prostriedky
Plný vodný prúd



5.2 Osobitné ohrozenia vyplývajúce z látky alebo zo zmesi
Pri požiari sa môžu uvoľňovať: Oxid uhličitý (CO2); Oxid uhoľnatý (CO); Oxidy dusíku (NOx); zlúčeniny chlóru;
Bóroxidy



5.3 Rady pre požiarnikov
Používať autonómny dýchací prístroj. Nosiť ochranný odev.



ODDIEL 6: Opatrenia pri náhodnom uvoľnení



6.1 Osobné bezpečnostné opatrenia, ochranné vybavenie a núdzové postupy



Pre iný ako pohotovostný personál
Dodržiavajte bezpečnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistiť dostatočné vetranie. Zabránit kontaktu s pokožkou,
očami a odevom. Pary nevdychovať.



Pre pohotovostný personál
Žiadne údaje k dispozícii. Osobné ochranné vybavenie - viď oddiel 8.



6.2 Bezpečnostné opatrenia pre životné prostredie
Nevylievať do kanalizácie / povrchových/ podzemných vôd. Nevypúšťajte do spodných vôd/zeme.



6.3 Metódy a materiál na zabránenie šíreniu a vyčistenie
Zachytiť s materiálom viažucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzálny viazač). So zachyteným materiálom
zaobchádzať podľa oddielu "Zneškodnenie"



6.4 Odkaz na iné oddiely
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 7: Zaobchádzanie a skladovanie



7.1 Bezpečnostné opatrenia na bezpečné zaobchádzanie



Pokyny pre bezpečnú manipuláciu
Riziko pri manipulácii s produktom je potrebné minimalizovať na základe aplikácie ochranných a preventívnych
opatrení. Ak to umožňuje stav techniky, mal by byť pracovný postup upravený tak, aby sa neuvoľňovali nebezpečné
látky, alebo aby bol vylúčený kontakt produktu s pokožkou.



Všeobecné ochranné a hygienické opatrenia
Pri práci nefajčiť, nejesť a nepiť. Neskladovať spoločne s nápojmi, potravinami a krmivami. Po práci a pred
prestávkami si očistite ruky a tvár. Pary nevdychovať; Zabrániť kontaktu s očami a pokožkou. Zašpinené, namoknuté
oblečenie ihnedˇ vyzliecť.



Pokyny pre ochranu pred požiarom a výbuchom
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Nie sú žiaduce žiadne osobitné opatrenia.



7.2 Podmienky bezpečného skladovania vrátane akejkoľvek nekompatibility



Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zásobníky nechať tesne uzavreté a uchovať na chladnom dobre vetranom mieste.



Požiadavky na skladovacie priestory a nádoby
Otvorerené nádrže starostlivo uzatvoriť a rovno skladovať, aby sa zamedzilo akémukoľvek vyliatiu.



Pokyny pre spoločné skladovanie
Neskladovať spoločne s : Oxidačné prostriedky



7.3 Špecifické konečné použitie, resp. použitia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 8: Kontroly expozície/osobná ochrana



8.1 Kontrolné parametre
Nie sú k dispozícii žiadne parametre podliehajúce kontrole.



8.2 Kontroly expozície



Primerané technické zabezpečenie
Žiadne údaje k dispozícii.



Osobná ochrana



Ochrana dýchacieho ústrojenstva
Pri prekročení najvyššej prípustnej koncentrácie látky na pracovisku sa musí nosiť vhodný ochranný dýchací prístroj.
Ak nie sú k údaje o maximálnej prípustnej koncentráciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosólov a hmly zaistiť
dostatočné opatrenie pre ochranu dýchacích orgánov.



Ochrana očí / tváre
Ochranné okuliare (EN 166)



Ochrana rúk
Pri intenzívnom kontakte s produktom používať ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byť v
každom prípade otestované z hľadiska ich vhodnosti špecifickej pre pracovisko (napr. mechanická odolnosť,
znášanlivosť produktu, antistatika). Dodržiavajte pokyny a informácie výrobcu rukavíc týkajúce sa používania,
skladovania, starostlivosti a výmeny rukavíc. Ochranné rukavice pri prvom poškodení alebo prvých príznakoch
opotrebenia ihneď nahraďte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosiť neustále.



Iné
Odev odolný chemikáliam.



Kontrola environmentálnej expozície
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 9: Fyzikálne a chemické vlastnosti



9.1 Informácie o základných fyzikálnych a chemických vlastnostiach



Stav agregátu
kvapalina



2038



Vzhľad
kvapalný, číry
bezfarebný



272 10



Zápach
bez zápachu



20



pH
Hodnota cca. 8
4 8



Počiatočná teplota varu a destilačný rozsah
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota topenia/tuhnutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta
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Teplota rozkladu
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota vzplanutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota zapálenia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horľavosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Dolná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Tlak pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozpustnosť vo vode
Poznámka miešatelný



Rozpustnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozdeľovacia konštanta (hodnota log)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Kinematická viskozita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vlastnosti častíc
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



9.2 Iné informácie
Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita



10.1 Reaktivita
Pri používaní v súlade s určením sa neočakávajú žiadne nebezpečné reakcie.



10.2 Chemická stabilita
Pri aplikácii odporúčaných predpisov na skladovanie a manipuláciu stabilný (pozri oddiel 7).



10.3 Možnosť nebezpečných reakcií
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.4 Podmienky, ktorým sa treba vyhnúť
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.5 Nekompatibilné materiály
Oxidačný prostriedok



10.6 Nebezpečné produkty rozkladu
Žiadne pri používaní podľa určenia
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ODDIEL 11: Toxikologické informácie



11.1 Informácie o triedach nebezpečnosti vymedzených v nariadení (ES) č. 1272/2008



Akútna orálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna dermálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna inhalačná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Poleptanie kože/podráždenie kože
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vážne poškodenie očí/podráždenie očí
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Respiračná alebo kožná senzibilizácia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Mutagenita zárodočných buniek
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Reprodukčná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Karcinogenita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – jednorazová expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – opakovaná expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Aspiračná nebezpečnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Oneskorené a okamžité účinky, ako aj chronické účinky z krátkodobej a dlhodobej expozície
Vdychovanie pár spôsobuje dráždenie dýchacích ciest a slizníc, bolesti hlavy, nevoľnosť, závarate, zvracanie. Styk
produktu s očami môže viesť k dráždeniu; Častý a pretrvávajúci styk s pokožkou môže viesť k dráždeniu pokožky
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11.2 Informácie o inej nebezpečnosti



Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 12: Ekologické informácie



12.1 Toxicita



Toxicita pre ryby (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre ryby (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta
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Toxicita pre vodné riasy (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre baktérie
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



12.2 Perzistencia a degradovateľnosť
Žiadne údaje k dispozícii.



12.3 Bioakumulačný potenciál
Žiadne údaje k dispozícii.



12.4 Mobilita v pôde
Žiadne údaje k dispozícii.



12.5 Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Posúdenie PBT Žiadne údaje nie sú k dispozícii.
Posúdenie vPvB Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Lk.2377 Lk.2386



12.6 Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



12.7 Iné nepriaznivé účinky
Žiadne údaje k dispozícii.



12.8 Iné informácie
Iné informácie
Nedovoliť, aby sa produkt bez kontroly dostal do životného prostredia.
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ODDIEL 13: Opatrenia pri zneškodňovaní
13.1 Metódy spracovania odpadu



Produkt
Vykonajte priradenie kódu odpadu podľa Európskeho katalógu odpadov (AAV) a po dohode s regionálnou
organizáciou pre zneškodňovanie.



Obal
Obaly je nutné vyprázdniť bez zbytkov a prepravovať k riadnemu zneškodneniu podľa zákonných predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprázdnené, je nutné zneškodniť podľa pokynov regionálnej organizácie pre odvoz a likvidáciu
odpadov.



ODDIEL 14: Informácie o doprave



14.1 Preprava ADR/RID/ADN
Produkt nepodlieha predpisom ADR/RID/ADN.



14.2 Preprava IMDG
Produkt nepodlieha predpisom IMDG.



14.3 Preprava ICAO-TI / IATA
Produkt nepodlieha predpisom ICAO-TI / IATA.



14.4 Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



14.5 Nebezpečnosť pre životné prostredie
Údaje k životnému prostrediu - pokiaľ sú relevantné - pozri 14.1 - 14.3.



14.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia pre užívateľa
Žiadne údaje k dispozícii.



14.7 Námorná preprava hromadného nákladu podľa nástrojov IMO
Nie je relevantné



ODDIEL 15: Regulačné informácie
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15.1 Nariadenia/právne predpisy špecifické pre látku alebo zmes v oblasti bezpečnosti, zdravia a
životného prostredia



EÚ predpisy



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XIV (ZOZNAM LÁTOK PODLIEHAJÚCICH AUTORIZÁCII)
Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podľa Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Príloha XIV podlieha/jú povinnému schvaľovaniu.



Zoznam kandidátov REACH pre látky vzbudzujúce mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie
Na základe predložených údajov a/alebo údajov predchádzajúcich dodávateľov neobsahuje výrobok žiadnu látku
(žiadne látky), ktorá/é sa podľa článku 57 v spojení s článkom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) považuje/ú za
látku/látky, ktorá/é prichádzajú do úvahy na zapísanie do Prílohy XIV (Zoznam látok podliehajúcich povinnému
schvaľovaniu).



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XVII: OBMEDZENIA VÝROBY, UVÁDZANIA NA TRH A
POUŽÍVANIA URČITÝCH NEBEZPEČNÝCH LÁTOK, PRÍPRAVKOV A VÝROBKOV
Produkt obsahuje nasledujúcu látku/nasledujúce látky, ktorá/ktoré podlieha/podliehajú Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Príloha XVII.
čís
lo



Názov látky Číslo CAS Číslo EHS číslo



1 dekahydrát tetraboritanu disodného 1303-96-4 215-540-4 75
2 kyselina boritá 10043-35-3 233-139-2 75
3 Pyridin-2-tiol-1-oxid, sodná soľ 3811-73-2 223-296-5 75



SMERNICA 2012/18/EÚ o kontrole nebezpečenstiev závažných havárií s prítomnosťou nebezpečných látok
Produkt nepodlieha Prílohe I, časť 1 alebo 2.



15.2 Hodnotenie chemickej bezpečnosti
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 16: Iné informácie



Zdroje kľúčových dát použitých pri zostavovaní karty bezpečnostných údajov:
Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom znení.
Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EÚ, (EÚ) 2017/164.
Národné zoznamy medzných údajov vzduchu terajších krajín v platnom znení.
Dopravné predpisy podľa ADR, RID, IMDG,IATA v platnom znení.
Pramene údajov ktoré boli použitá k sprostredkovaniu fyzikálnych toxikologických a ekotoxikologických údajov sú
priamo uvedená v terajších kapitolách



Pracovisko pre vypracovávanie bezpečnostných listov
UMCO GmbH
Georg-Wilhelm-Str. 187, D-21107 Hamburg
Tel.: +49 40 / 555 546 300 Fax: +49 40 / 555 546 357 e-mail: umco@umco.de



Údaje sa opierajú na dnešný stav našich poznatkov a skúseností. Karta bezpečnostných údajov popisuje výrobky so
zreteľom na bezpečnostné požiadavky. Údaje nie sú významné pre zaručenie vlastností.



Dokument chránený autorským právom. Zmeny a rozmnožovanie si vyžadujú výslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 642468
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CELLPACKTM 



 
 
 
Identifikácia činidla IVD 
CELLPACKTM 
 
Zamýšľané použitie 
CELLPACK je riedidlo a nosná tekutina pre automatizovaný 
hematologický analyzátor Sysmex, ktorú používajú zdravotnícki 
pracovníci a náležite kvalifikovaný personál. Informácie o správnom 
používaní výrobku nájdete v návode na použitie príslušných 
automatizovaných hematologických analyzátorov Sysmex. 
 
Princípy vyšetrovacej metódy 
Kanál RBC/PLT počíta červené krvinky a krvné doštičky metódou DC 
(jednosmerný prúd) detekcie prúdiacej nosnej tekutiny. Vzorka krvi 
zriedená činidlom CELLPACK sa vstrekuje cez špičku trysky, pričom 
krvné bunky prechádzajú určenou dráhou v strede apertúry uzavreté 
v nosnej tekutine. Pri prechode každej krvnej bunky stredom apertúry 
výška impulzu presne informuje o objeme bunky. 
Na základe histogramov odvodených z počtu impulzov a veľkosti 
signálov možno určiť počet a objem RBC a PLT. 
 
Zložky 
Chlorid sodný 6,38 g/L 
Kyselina bórová 1,0 g/L 
Tetraborát sodný 0,2 g/L 
EDTA-2K  0,2 g/L 
 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
1. Dodržiavajte varovania a bezpečnostné opatrenia uvedené na 



nádobe s produktom, na škatuli balenia, v príbalovom letáku alebo 
v návode na použitie zariadenia a manipulujte s produktom 
správnym spôsobom. 



2. Produkt nepoužívajte, ak vykazuje známky kontaminácie alebo 
nestability, ako je zákal alebo zmena farby. 



3. Tento produkt nikdy nepoužívajte na ľudskom tele. Zabráňte 
priamemu kontaktu s pokožkou, očami a sliznicami. Neprehĺtajte. 
V prípade kontaktu s pokožkou okamžite opláchnite veľkým 
množstvom vody. V prípade kontaktu s očami alebo sliznicami ich 
okamžite vypláchnite veľkým množstvom vody a vyhľadajte 
lekársku pomoc. V prípade prehltnutia okamžite vyhľadajte 
lekársku pomoc. 



 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Informácie o konkrétnych zariadeniach, s ktorými sa má tento 
produkt používať, nájdete v návode na použitie. 
 
Postup vyšetrenia 
1. Zložte uzáver z novej nádoby s produktom. 
2. Zaregistrujte kód činidla (čiarový kód). 
3. Opatrne vyberte súpravu s ústím zo starej nádoby s produktom a 



vsaďte ju priamo do novej nádoby s produktom. 
4. Súpravu s ústím upevnite. 
5. Ďalšie informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
Produkt skladujte pri teplote 1-30 °C. Ak sa produkt správne skladuje 
v tesne uzavretej nádobe, je stabilný až do dátumu exspirácie 
vytlačeného na štítku. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
Po otvorení je produkt stabilný po dobu 60 dní. 
 
Výkonnostné charakteristiky 
Prevádzka musí prebiehať v rámci špecifikácií zariadenia. Ďalšie 
informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 



Obmedzenia postupu vyšetrenia 
1. Spoľahlivosť analytických hodnôt nemožno zaručiť pri použití 



produktu mimo predpísaného zamýšľaného použitia. 
2. Produkt nesmiete používať po uplynutí dátumu exspirácie. 
3. Nádoby s produktom nedopĺňajte ani nepoužívajte opakovane. 
4. S produktom manipulujte opatrne, aby ste zabránili vzniku 



vzduchových bublín. Ak sú prítomné vzduchové bubliny, vykonaná 
analýza môže byť nesprávna. 



5. Po vybratí činidla po jeho pripojení (t. j. po otvorení) môže dôjsť 
ku kontaminácii činidla baktériami a inými časticami, čo môže 
spôsobiť zhoršenie jeho účinnosti. Preto sa opätovné pripájanie 
otvoreného činidla neodporúča. 



6. Ak bolo činidlo zmrazené, po rozmrazení ho dobre premiešajte. 
7. Použitie tohto produktu sa overuje v špecifických zariadeniach 



kvôli optimalizácii výkonnosti produktu a zabezpečeniu 
technických parametrov produktu. V návode na použitie svojho 
zariadenia si overte, či je použitie tohto produktu autorizované 
spoločnosťou Sysmex. Sysmex nepreberá zodpovednosť za 
výsledky pacienta, ktoré boli získané použitím produktov Sysmex 
v neautorizovaných zariadeniach. Používateľ zodpovedá za to, aby 
sledoval modifikácie tohto návodu a overil použitie produktu v 
zariadeniach iných ako tie, ktoré uvádza spoločnosť Sysmex. 



 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Činidlo CELLPACK je určené len na použitie so vzorkami krvi 
získanými napichnutím žily alebo mikroodberom prepichnutím 
pokožky. Vzorky sa musia zbierať do antikoagulantu EDTA (EDTA-K2, 
EDTA-K3 alebo EDTA-Na2).  
Pripomíname, že antikoagulant EDTA-Na2 sa môže ťažšie rozpustiť v 
krvi a v niektorých vzorkách spôsobiť vznik fibrínu alebo 
nahromadenie krvných doštičiek. Je potrebné dôkladné premiešavanie, 
kým sa nerozpustí celé množstvo suchého antikoagulantu. Ďalšie 
informácie o požiadavkách na vzorky sú uvedené v návode na použitie 
zariadenia. 
 
Postupy likvidácie 
1. Ak nádobu počas likvidácie tekutiny lisujete, pred likvidáciou 



nádoby sa uistite, že z nej boli odstránené všetky zvyšky kvapaliny. 
2. Postupy likvidácie vyprázdnených nádob, zvyškov kvapalín a 



odpadovej tekutiny zo zariadenia musia byť vykonané v súlade s 
požiadavkami platných miestnych predpisov. 



 
Výrobca 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, 



Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan 
 
Autorizovaní zástupcovia 
Európa, Stredný východ a Afrika: 



 
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 
 Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100 
Spojené kráľovstvo Veľkej Británie a Severného Írska: 



Oxford Gene Technology (Operations) Ltd. 
 Begbroke Science Park, Begbroke Hill, 
 Woodstock Road, 
 Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK 
 
Oznam pre používateľa 
Pre pacienta alebo používateľa, alebo tretiu stranu v Európskej únii 
alebo v krajinách s rovnakým regulačným systémom (Nariadenie 
2017/746/EÚ o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro); ak 
sa počas používania tohto zariadenia alebo v dôsledku jeho 
používania vyskytne vážna udalosť, nahláste ju výrobcovi a/alebo 
autorizovanému zástupcovi v Európskej únii a vnútroštátnemu 
kompetentnému orgánu. Udalosti sa musia nahlásiť autorizovanému 
zástupcovi v Európskej únii spoločnosti Sysmex Europe GmbH, a to 
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo poštou na 
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, 
Nemecko. 



834-0011-6, 834-0011-10, 884-0871-1, 884-0891-5 
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Informácie o výrobku 
CELLPACK (PK-30L)   20 L × 1 
CELLPACK (CPK-310A)   10 L × 1 
 
Dátum vydania alebo revízie 
11/2021 
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História revízií 
 



Dátum 
vydania alebo 



revízie 
Revidovaná časť 



11/2021 • Pridané: 
 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Oznam pre používateľa 



• Aktualizujú: 
 
Zamýšľané použitie 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Autorizovaní zástupcovia 
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ODDIEL 1: Identifikácia látky/zmesi a spoločnosti/podniku



1.1 Identifikátor produktu



Obchodný názov



e-CHECK(XE)



1.2 Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia, ktoré sa neodporúčajú



Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia
Kontrolná krv na kontrolu kvality a kalibráciu hematologických meracích systémov



Použitie, ktoré sa neodporúča
Žiadne údaje k dispozícii.



1.3 Údaje o dodávateľovi karty bezpečnostných údajov



Adresa
Sysmex Slovakia s.r.o.
Trenčianska 47
SK-82109 Bratislava
Slovak republic



Číslo telefónu +421 2 6453 2881-2
Číslo faxu +421 2 6428 1651



Informácie k bezpečnostnému dátovému listu
info@sysmex-europe.com



1.4 Núdzové telefónne číslo
+421 2 5477 4166 (NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM)



ODDIEL 2: Identifikácia nebezpečnosti



2.1 Klasifikácia látky alebo zmesi



Pokyny ohľadom klasifikácie
Produkt nezodpovedá kritériám pre klasifikácia a označenie podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP).



2.2 Prvky označovania



Doplňujúce identifikačné elementy
biologické ohrozenie



2.3 Iná nebezpečnosť



Posúdenie PBT
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Posúdenie vPvB
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



ODDIEL 3: ZLOŽENIE/INFORMÁCIE O ZLOŽKÁCH



3.1 Látky
Nehodiace sa. Produkt nie je látka.



3.2 Zmesi



Chemická charakteristika
Humánne erytrocyty, stabilizované humánne trombocyty a fixované humánne leukocyty v konzervovanej tekutine.
Materiál zvieracieho pôvodu bol získaný u schváleného amerického predajcu. Menované produkty neobsahujú "Bovine
Spongiform Encephalopathy (BSE)" a "Transmissible Spongiform Encephalopathies (TSE)".



Obsah nebezpečných látok
Produkt neobsahuje žiadne látky, ktoré by bolo potrebné uvádzať v zmysle Nariadenia 1907/2006 (REACH), Príloha
II.



3.3 Iné informácie
Nepodávať injekčne ani neprehĺtať.
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ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci



4.1 Opis opatrení prvej pomoci



Všeobecné pokyny
Pri pretrvávajúcich problémoch privolať lekára. Kontaminované odevy vyzlečte a topánky vyzujte a pred opätovným
použitím dôkladne vyčistite.



Pri nadýchaní
Zaisti dostatok čerstvého vzduchu.



Pri kontakte s pokožkou
Vypláchnite veľkým množstvom vody.



Pri zasiahnutí očí
Odstráňte kontaktné šošovky. Oko pri súčasnej ochrane neporaneného oka 10-15 minút vyplachujte pod tečúcou
vodou pri doširoka roztvorených viečkach



Pri požití
Ústa dôkladne vypláchnuť vodou; Nevyvolávať zvracanie. Osobám, ktoré sú v bezvedomí nesmie byť nič podávané
ústami.



4.2 Najdôležitejšie príznaky a účinky, akútne aj oneskorené
Žiadne údaje k dispozícii.



4.3 Údaj o akejkoľvek potrebe okamžitej lekárskej starostlivosti a osobitného ošetrenia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 5: Protipožiarne opatrenia



5.1 Hasiace prostriedky



Vhodné hasiace prostriedky
Oxid uhličitý; Pena; Vodný prúd; hasiaci prášok



Nevhodné hasiace prostriedky
Plný vodný prúd



5.2 Osobitné ohrozenia vyplývajúce z látky alebo zo zmesi
Pri požiari sa môžu uvoľňovať: Oxid uhličitý (CO2); Oxid uhoľnatý (CO)



5.3 Rady pre požiarnikov
Používať autonómny dýchací prístroj. Nosiť ochranný odev.



ODDIEL 6: Opatrenia pri náhodnom uvoľnení



6.1 Osobné bezpečnostné opatrenia, ochranné vybavenie a núdzové postupy



Pre iný ako pohotovostný personál
Dodržiavajte bezpečnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zabránit kontaktu s pokožkou, očami a odevom.



Pre pohotovostný personál
Žiadne údaje k dispozícii. Osobné ochranné vybavenie - viď oddiel 8.



6.2 Bezpečnostné opatrenia pre životné prostredie
Nevylievať do kanalizácie / povrchových/ podzemných vôd. Nevypúšťajte do spodných vôd/zeme.



6.3 Metódy a materiál na zabránenie šíreniu a vyčistenie
Zachytiť s materiálom viažucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzálny viazač). So zachyteným materiálom
zaobchádzať podľa oddielu "Zneškodnenie"



6.4 Odkaz na iné oddiely
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 7: Zaobchádzanie a skladovanie



7.1 Bezpečnostné opatrenia na bezpečné zaobchádzanie



Pokyny pre bezpečnú manipuláciu
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Riziko pri manipulácii s produktom je potrebné minimalizovať na základe aplikácie ochranných a preventívnych
opatrení. Ak to umožňuje stav techniky, mal by byť pracovný postup upravený tak, aby sa neuvoľňovali nebezpečné
látky, alebo aby bol vylúčený kontakt produktu s pokožkou.



Všeobecné ochranné a hygienické opatrenia
Pri práci nefajčiť, nejesť a nepiť. Neskladovať spoločne s nápojmi, potravinami a krmivami. Po práci a pred
prestávkami si očistite ruky a tvár. Pary nevdychovať; Zabrániť kontaktu s očami a pokožkou. Zašpinené, namoknuté
oblečenie ihnedˇ vyzliecť.



Pokyny pre ochranu pred požiarom a výbuchom
Nie sú žiaduce žiadne osobitné opatrenia.



7.2 Podmienky bezpečného skladovania vrátane akejkoľvek nekompatibility



Technické opatrenia a podmienky skladovania
Nádoby musia byť tesne uzavreté. Skladovať v chladničke.



Doporučená skladovacia teplota
Hodnota 2 - 8 °C



Požiadavky na skladovacie priestory a nádoby
Otvorerené nádrže starostlivo uzatvoriť a rovno skladovať, aby sa zamedzilo akémukoľvek vyliatiu.



7.3 Špecifické konečné použitie, resp. použitia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 8: Kontroly expozície/osobná ochrana



8.1 Kontrolné parametre
Nie sú k dispozícii žiadne parametre podliehajúce kontrole.



8.2 Kontroly expozície



Primerané technické zabezpečenie
Žiadne údaje k dispozícii.



Osobná ochrana



Ochrana dýchacieho ústrojenstva
Pri prekročení najvyššej prípustnej koncentrácie látky na pracovisku sa musí nosiť vhodný ochranný dýchací prístroj.
Ak nie sú k údaje o maximálnej prípustnej koncentráciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosólov a hmly zaistiť
dostatočné opatrenie pre ochranu dýchacích orgánov.



Ochrana očí / tváre
Ochranné okuliare (EN 166)



Ochrana rúk
Pri intenzívnom kontakte s produktom používať ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byť v
každom prípade otestované z hľadiska ich vhodnosti špecifickej pre pracovisko (napr. mechanická odolnosť,
znášanlivosť produktu, antistatika). Dodržiavajte pokyny a informácie výrobcu rukavíc týkajúce sa používania,
skladovania, starostlivosti a výmeny rukavíc. Ochranné rukavice pri prvom poškodení alebo prvých príznakoch
opotrebenia ihneď nahraďte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosiť neustále.



Iné
Odev odolný chemikáliam.



Kontrola environmentálnej expozície
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 9: Fyzikálne a chemické vlastnosti



9.1 Informácie o základných fyzikálnych a chemických vlastnostiach



Stav agregátu
kvapalina



2038



Vzhľad
kvapalný
červenohnedý; farba krvi



270 126



Zápach
Nie sú k dispozícii žiadne dáta
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pH
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Počiatočná teplota varu a destilačný rozsah
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota topenia/tuhnutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota rozkladu
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota vzplanutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota zapálenia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horľavosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Dolná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Tlak pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozpustnosť vo vode
Referenčná teplota 20 °C
Poznámka rozpustné



Rozpustnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozdeľovacia konštanta (hodnota log)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Kinematická viskozita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vlastnosti častíc
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



9.2 Iné informácie
Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita



10.1 Reaktivita
Žiadne údaje k dispozícii.



10.2 Chemická stabilita
Pri aplikácii odporúčaných predpisov na skladovanie a manipuláciu stabilný (pozri oddiel 7).



10.3 Možnosť nebezpečných reakcií
Pri používaní v súlade s určením sa neočakávajú žiadne nebezpečné reakcie.
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10.4 Podmienky, ktorým sa treba vyhnúť
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.5 Nekompatibilné materiály
Žiadny známy



10.6 Nebezpečné produkty rozkladu
Žiadne pri používaní podľa určenia



ODDIEL 11: Toxikologické informácie



11.1 Informácie o triedach nebezpečnosti vymedzených v nariadení (ES) č. 1272/2008



Akútna orálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna dermálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna inhalačná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Poleptanie kože/podráždenie kože
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vážne poškodenie očí/podráždenie očí
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Respiračná alebo kožná senzibilizácia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Mutagenita zárodočných buniek
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Reprodukčná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Karcinogenita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – jednorazová expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – opakovaná expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Aspiračná nebezpečnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



11.2 Informácie o inej nebezpečnosti



Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 12: Ekologické informácie



12.1 Toxicita



Toxicita pre ryby (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre ryby (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta











Karta bezpečnostných údajov podľa EHS



Obchodný názov: e-CHECK(XE)



Aktuálna verzia: 1.0.2, vystavené dňa: 04.05.2022 Nahradená verzia: 1.0.1, vystavené dňa: 16.06.2015 oblasť: SK



Strana 6 z 7



Toxicita pre dafnie (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre baktérie
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



12.2 Perzistencia a degradovateľnosť
Žiadne údaje k dispozícii.



12.3 Bioakumulačný potenciál
Žiadne údaje k dispozícii.



12.4 Mobilita v pôde
Žiadne údaje k dispozícii.



12.5 Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Posúdenie PBT Žiadne údaje nie sú k dispozícii.
Posúdenie vPvB Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Lk.2377 Lk.2386



12.6 Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



12.7 Iné nepriaznivé účinky
Žiadne údaje k dispozícii.



12.8 Iné informácie
Iné informácie
Nedovoliť, aby sa produkt bez kontroly dostal do životného prostredia.



710



ODDIEL 13: Opatrenia pri zneškodňovaní
13.1 Metódy spracovania odpadu



Produkt
Vykonajte priradenie kódu odpadu podľa Európskeho katalógu odpadov (AAV) a po dohode s regionálnou
organizáciou pre zneškodňovanie.



Obal
Obaly je nutné vyprázdniť bez zbytkov a prepravovať k riadnemu zneškodneniu podľa zákonných predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprázdnené, je nutné zneškodniť podľa pokynov regionálnej organizácie pre odvoz a likvidáciu
odpadov.



ODDIEL 14: Informácie o doprave



14.1 Preprava ADR/RID/ADN
Produkt nepodlieha predpisom ADR/RID/ADN.



14.2 Preprava IMDG
Produkt nepodlieha predpisom IMDG.



14.3 Preprava ICAO-TI / IATA
Produkt nepodlieha predpisom ICAO-TI / IATA.



14.4 Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



14.5 Nebezpečnosť pre životné prostredie
Údaje k životnému prostrediu - pokiaľ sú relevantné - pozri 14.1 - 14.3.



14.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia pre užívateľa
Žiadne údaje k dispozícii.
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14.7 Námorná preprava hromadného nákladu podľa nástrojov IMO
Nie je relevantné



ODDIEL 15: Regulačné informácie



15.1 Nariadenia/právne predpisy špecifické pre látku alebo zmes v oblasti bezpečnosti, zdravia a
životného prostredia



EÚ predpisy



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XIV (ZOZNAM LÁTOK PODLIEHAJÚCICH AUTORIZÁCII)
Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podľa Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Príloha XIV podlieha/jú povinnému schvaľovaniu.



Zoznam kandidátov REACH pre látky vzbudzujúce mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie
Na základe predložených údajov a/alebo údajov predchádzajúcich dodávateľov neobsahuje výrobok žiadnu látku
(žiadne látky), ktorá/é sa podľa článku 57 v spojení s článkom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) považuje/ú za
látku/látky, ktorá/é prichádzajú do úvahy na zapísanie do Prílohy XIV (Zoznam látok podliehajúcich povinnému
schvaľovaniu).



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XVII: OBMEDZENIA VÝROBY, UVÁDZANIA NA TRH A
POUŽÍVANIA URČITÝCH NEBEZPEČNÝCH LÁTOK, PRÍPRAVKOV A VÝROBKOV
Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podlieha/jú Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Príloha XVII.



SMERNICA 2012/18/EÚ o kontrole nebezpečenstiev závažných havárií s prítomnosťou nebezpečných látok
Produkt nepodlieha Prílohe I, časť 1 alebo 2.



15.2 Hodnotenie chemickej bezpečnosti
Posúdenie bezpečnosti látky nebolo pre predloženú zmes vykonané.



ODDIEL 16: Iné informácie



Zdroje kľúčových dát použitých pri zostavovaní karty bezpečnostných údajov:
Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom znení.
Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EÚ, (EÚ) 2017/164.
Národné zoznamy medzných údajov vzduchu terajších krajín v platnom znení.
Dopravné predpisy podľa ADR, RID, IMDG,IATA v platnom znení.
Pramene údajov ktoré boli použitá k sprostredkovaniu fyzikálnych toxikologických a ekotoxikologických údajov sú
priamo uvedená v terajších kapitolách



Pracovisko pre vypracovávanie bezpečnostných listov
UMCO GmbH
Georg-Wilhelm-Str. 187, D-21107 Hamburg
Tel.: +49 40 / 555 546 300 Fax: +49 40 / 555 546 357 e-mail: umco@umco.de



Údaje sa opierajú na dnešný stav našich poznatkov a skúseností. Karta bezpečnostných údajov popisuje výrobky so
zreteľom na bezpečnostné požiadavky. Údaje nie sú významné pre zaručenie vlastností.



Dokument chránený autorským právom. Zmeny a rozmnožovanie si vyžadujú výslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 648262
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e-CHECKTM(XE) 
 



 
Identifikácia činidla IVD 
e-CHECKTM(XE) 
 
Účel použitia 
e-CHECK(XE) je výrobok, ktorý slúži na kontrolu parametrov krvného 
obrazu (CBC), diferenciálneho leukogramu, retikulocytov a jadrových 
červených krviniek (NRBC), ktoré sa merajú na zariadeniach Sysmex 
X-SERIES. 
 
Princípy vyšetrovacej metódy 
e-CHECK(XE) sa používa ako hematologická kontrolná krv určená pre 
kontrolu kvality zariadení X-SERIES. Použitie stabilizovaných 
bunkových prípravkov pre kontrolu hematologických prístrojov je 
zaužívaným postupom. Za predpokladu manipulácie s týmto 
produktom ako so vzorkou pacienta a pri teste v režime kontroly kvality 
na správne kalibrovanom a funkčnom príslušenstve, poskytuje výrobok 
e-CHECK(XE) hodnoty, ktoré sa nachádzajú v definovanom rozsahu, 
ktorý je uvedený v príbalovom letáku. 
 
Zložky 
Výrobok e-CHECK(XE) obsahuje stabilizovanú zmes ľudských 
červených krviniek, ľudské biele krvinky a krvné doštičky ako aj jadrové 
červené krvinky v konzervačnom médiu. 
 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
Výrobok nepodávajte injekčne ani orálnou formou. 
Žiadne ľudské zdrojové materiály, ktoré sa použili pri výrobe tohto 
výrobku, nepreukazovali reaktivitu s antigénmi hepatitídy B (HBsAg), 
boli negatívne pri testovaní protilátok proti HIV (HIV-1/HIV-2) a proti 
hepatitíde C (HCV), tiež boli nereaktívne v prípade protilátok pre 
HIV-1 RNA a HCV RNA, ktoré boli testované licencovaným testom 
nukleovej kyseliny (NAT), materiál bol negatívny aj v prípade 
sérologického testu na syfilis (STS), ktorý využíva technické postupy 
špecifikované nariadeniami Úradu na kontrolu potravín a liečiv USA. 
Vzhľadom na to, že táto testovacia metóda môže zaistiť úplnú absenciu 
ľudských patogénov, je potrebné zaobchádzať s týmto výrobkom 
mimoriadne opatrne.  
 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
e-CHECK(XE) sa má skladovať zatvorený pri teplote 2-8°C. Ak udržíte 
tieto podmienky skladovania, výrobok e-CHECK(XE) garantuje stabilitu 
a použiteľnosť až do dátumu vypršania exspirácie, ktorý je uvedený na 
balení a na fľaštičkách.  
 
Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
Otvorené fľaštičky a fľaštičky, ktorých veko bolo prepichnuté poskytujú 
stabilitu 7 dní pri 2-8°C po opätovnom uzavretí. 
 
Známky zhoršenia kvality výrobku 
Ak výrobok e-CHECK(XE) neposkytuje očakávané výsledky v podobe, 
akej sú uvedené v príbalovom letáku, mohlo dôjsť k problému s 
kontrolnou krvou, činidlami alebo v používanom príslušenstve. 
Postupujte nasledovne: 
1. Zistite, či prístroj pracuje správne a či nepotrebuje vyčistiť alebo 



údržbu. 
2. Skontrolujte, či nie je činidlo po exspirácii, či nie je kontaminované, 



či nebolo zmrazené, atď. 
3. Zistite vhodnosť použiteľnosti výrobku e-CHECK(XE) (t.j. 



skontrolujte dátum exspirácie, alebo overte, či výrobok nebol 
vystavený mrazu). 



4. Skontrolujte neotvorenú fľaštičku e-CHECK(XE) (t.j. skontrolujte, či 
sa otvorená fľaštička spotrebovala do 7 dní). 



5. Akýkoľvek problém nahláste technickému oddeleniu najbližšieho 
autorizovaného predajcu Sysmex. 



 
Ďalšie potrebné vybavenie 
e-CHECK(XE) je určený na používanie výlučne s  
rozpúšťadlá: CELLPACK, STROMATOLYSER-4DL,  



RET-SEARCH(Ⅱ)DILUENT. 
činidlo: CELLSHEATH. 



lyzujúce činidlá: STROMATOLYSER-NR, 
STROMATOLYSER-NR(L), 
STROMATOLYSER-FB, STROMATOLYSER-IM. 



Hemoglobín lyzujúce činidlo: 
SULFOLYSER. 



farbiace činidlá: STROMATOLYSER-4DS,  
RET-SEARCH(Ⅱ)DYE, 
STROMATOLYSER-NR DYE,  
STROMATOLYSER-NR(S). 



 
Postup vyšetrenia 
1. Vyberte fľaštičku e-CHECK(XE) z chladiaceho boxu a 15 minút 



vyčkajte, kým sa teplota nevyrovná na izbovú teplotu (18-30°C), 
pred jej použitím. 



2. Pred umiestnením fľaštičky do vzorkovacieho stojana ju 
premiešavajte prevracaním z jedného konca na druhý, 
neprestávajte, kým sa nevytvorí suspenzia červených krviniek 
(Približne 20 prevrátení). 



3. Analyzujte výrobok e-CHECK(XE) v režime kontroly kvality daného 
prístroja v súlade s návodom na použitie k prístrojom X-SERIES. 
Prepážku na uzávere fľaštičky je možné prepichnúť, čo umožňuje 
analyzovať obsah v uzavretej nádobe. 



4. Ak ste už fľaštičku otvorili pre analýzu v otvorenom režime, utrite 
závity na fľaštičke aj na uzávere a vyčistite ich pomocou čistej 
protiprachovej handričky alebo gázy ešte pred tým, ako ju opätovne 
zatvoríte po nasatí vzorky. 



5. Fľaštičku znova uzavrite a vráťte do chladiaceho boxu (2-8°C) na 
skladovanie. 



 
Výkonnostné charakteristiky 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
Stredné testovacie hodnoty pre každý parameter e-CHECK(XE) sú 
odvodené z opakovanej analýzy prístrojmi, ktoré boli kalibrované pre 
kompletné zloženie krvi. Testovacie hodnoty boli získané pomocou 
odporúčaných činidiel výrobcu daného príslušenstva. 
Hodnoty získané pri výrobku e-CHECK(XE), ktorý je pred uplynutím 
dátumu exspirácie, majú byť v rozpätí očakávaných hodnôt. Uvedený 
rozsah očakávaných hodnôt predstavuje aj odhady laboratórnych 
odchýlok pre každý samostatný parameter. Odchýlky medzi 
jednotlivými laboratóriami sa zvyčajne vypočítavajú na základe 
kalibrácie daného prístroja, údržby a prevádzkových techník. Z toho 
dôvodu sú dané hodnoty smerodajné pre kontrolu, nie sú však 
absolútnymi hodnotami vhodnými pre kalibráciu.  
Používateľ musí určiť hodnoty a očakávané rozpätie pre dané 
parametre, ktoré nie sú uvedené v testovacom hárku. Odporúčame 
vám, aby ste vykonali najmenej 5 nasledujúcich analýz pomocou 
správne nakalibrovaného prístroja, aby ste tak získali strednú a 
štandardnú „testovaciu“ hodnotu odchýlky pre každý stupeň. 
Biele krvinky boli upravené, aby tak celý systém mohol zaistiť ich 
stabilitu, z toho dôvodu tieto bunky nebudú vykazovať typické farbenie 
jednotlivých bunkových štruktúr. Mikroskopickú diferenciálnu analýzu 
bielych krviniek teda nie je možné previesť pomocou výrobku 
e-CHECK(XE). 
Určené použitie tohto výrobku spolu s prístrojmi Sysmex X-SERIES je 
obmedzené na parametre, pre ktoré sa dané testovacie hodnoty 
poskytujú. Hodnoty získané v režime merania kontroly kvality 
pomocou prístrojov X-SERIES, ktoré ale nie sú uvedené v príbalovom 
letáku, majú terčové a hraničné hodnoty na 0 (Nula), pokým tieto 
hodnoty nie sú určené a prijaté konkrétnym laboratóriom. 
Parametre kontrolného výrobku boli stanovené na základe 
exkluzívneho používania činidiel Sysmex a sú platné len v prípade, že 
dané laboratórium používa rovnaké činidlá Sysmex. 
Prejav kontrolného výrobku bol stanovený na základe analýzy 
pomocou režimu kontroly kvality na prístrojoch X-SERIES. Analýzu 
výrobku v klinickom laboratóriu je potrebné vykonať podľa postupu, 
ktorý je uvedený v Pokynoch na používanie. 











 



2 
SK AH076822A 



Hodnoty získané v otvorenom režime sa môžu mierne líšiť od hodnôt 
získaných v zatvorenom režime (Pozri návod na použitie pre daný 
prístroj). Z toho dôvodu, ak si používateľ vyberie možnosť používať 
výrobok na kontrolu oboch režimov analýzy, výsledky je nutné 
registrovať oddelene. Kombinované údaje pre otvorený a zatvorený 
režim môžu značne rozšíriť pracovný rozsah pre SD a CV. 
 
Použitie tohto produktu sa overuje v špecifických zariadeniach kvôli 
optimalizácii výkonnosti produktu a zabezpečeniu technických 
parametrov produktu. V návode na použitie svojho zariadenia si overte, 
či je použitie tohto produktu autorizované spoločnosťou Sysmex. 
Sysmex nepreberá zodpovednosť za výsledky pacienta, ktoré boli 
získané použitím produktov Sysmex v neautorizovaných zariadeniach. 
Používateľ zodpovedá za to, aby sledoval modifikácie tohto návodu a 
overil použitie produktu v zariadeniach iných ako tie, ktoré uvádza 
spoločnosť Sysmex. 
 
Postupy likvidácie 
Tento výrobok nie je možné zneškodniť bežnými spôsobmi spoločne s 
komunálnym odpadom, ale špeciálne s infekčným materiálom. 
Odporúčame zneškodniť výrobok spálením. 
 
Odporúčaná literatúra 
1. Henry, J.B. Clinical Diagnostic and Management by Laboratory 



Methods. Ed.17. W.B. Saunders. Philadelphia, PA 1984 
2. Wintrobe, M.M. 'Clinical Hematology', 8th Edition, Lea and  



Febiger, Philadelphia, 1981. 
3. Department of Labor, Occupational Safety and Health 



Administration. 29 CFR PART 1910. 1030: Occupational Exposure to 
Bloodborne Pathogens: Final Rule. 



 
Výrobca 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 



651-0073, Japan 
 
„Výrobca“ OEM: STRECK, U.S.A. 
 Omaha, NE 68128, U.S.A. 
 
Autorizovaní zástupcovia 
Európa, Stredný východ a Afrika: 
  
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 
Severná a Južná Amerika: 



 
 577 Aptakisic Road, Lincolnshire, IL 60069, U.S.A. 
 U.S. Patents 6,200,500;6,221,668;6,399,388; 



6,403,377;6,406,915 
Ázia a Oceánia:  
 9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735 
 
Informácie o výrobku 
e-CHECK(XE) 4.5 mL x 8 fľaštičiek 
 
Dátum vydania alebo revízie 
09/2019 
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ODDIEL 1: Identifikácia látky/zmesi a spoločnosti/podniku



1.1 Identifikátor produktu



Obchodný názov



Fluorocell PLT



1.2 Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia, ktoré sa neodporúčajú



Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia
Pre diagnostický prostriedok in-vitro



Použitie, ktoré sa neodporúča
Žiadne údaje k dispozícii.



1.3 Údaje o dodávateľovi karty bezpečnostných údajov



Adresa
Sysmex Slovakia s.r.o.
Trenčianska 47
SK-82109 Bratislava
Slovak republic



Číslo telefónu +421 2 6453 2881-2
Číslo faxu +421 2 6428 1651



Informácie k bezpečnostnému dátovému listu
info@sysmex-europe.com



1.4 Núdzové telefónne číslo
+421 2 5477 4166 (NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM)



ODDIEL 2: Identifikácia nebezpečnosti



2.1 Klasifikácia látky alebo zmesi



Klasifikácia podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP)
Acute Tox. 4; H302



2.2 Prvky označovania



Označenie podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP)



Výstražné piktogramy



GHS07



Výstražné slovo
Pozor



Zložka(y) určujúce nebezpečenstvo, ktoré je nutné uviesť na etikete:
etán-1,2-diol



Výstražné upozornenia
H302 Škodlivý po požití.



Bezpečnostné upozornenia
P301+P312 PO POŽITÍ: Pri zdravotných problémoch volajte NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ



INFORMAČNÉ CENTRUM/lekára.
P501 Zneškodnite obsah/nádobu v súlade s miestnymi a vnútroštátnymi predpismi.



2.3 Iná nebezpečnosť



Posúdenie PBT
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Posúdenie vPvB
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Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



ODDIEL 3: ZLOŽENIE/INFORMÁCIE O ZLOŽKÁCH



3.1 Látky
Nehodiace sa. Produkt nie je látka.



3.2 Zmesi



Obsah nebezpečných látok
čís
lo



Názov látky Dodatkové odkazy



č. CAS / EX /
Indexu / REACH



Klasifikácia (ES) 1272/2008 (CLP) Koncentrácie %



1 etán-1,2-diol
107-21-1
203-473-3
603-027-00-1
-



Acute Tox. 4*; H302 < 100,00 Hmot.
%



Úplné znenie viet H a EUH: pozri oddiel 16
(*,**,***,****) Vysvetlivky pozri Nariadenie CLP 1272/2008, Príloha VI, 1.2



ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci



4.1 Opis opatrení prvej pomoci



Všeobecné pokyny
Pri pretrvávajúcich problémoch privolať lekára. Kontaminované oblečenie a boty okamžite vyzliecť a pred opakovaným
použitím dôkladne vyprať.



Pri nadýchaní
Zasiahnuté osoby vyviesť z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok čerstvého vzduchu.



Pri kontakte s pokožkou
Ihnedˇ umyť vodou a mydlom



Pri zasiahnutí očí
Dôkladne vypláchnuť vodou, aj pod očnými viečkami (15minut).



Pri požití
Okamžite privolať lekára; Nevyvolávať zvracanie. Osobám, ktoré sú v bezvedomí nesmie byť nič podávané ústami.



4.2 Najdôležitejšie príznaky a účinky, akútne aj oneskorené
Žiadne údaje k dispozícii.



4.3 Údaj o akejkoľvek potrebe okamžitej lekárskej starostlivosti a osobitného ošetrenia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 5: Protipožiarne opatrenia



5.1 Hasiace prostriedky



Vhodné hasiace prostriedky
Pena; hasiaci prášok; Oxid uhličitý; Vodný prúd



Nevhodné hasiace prostriedky
Žiadne údaje k dispozícii.



5.2 Osobitné ohrozenia vyplývajúce z látky alebo zo zmesi
Pri požiari sa môžu uvoľňovať: Oxid uhličitý (CO2); Oxid uhoľnatý (CO)



5.3 Rady pre požiarnikov
Používať autonómny dýchací prístroj. Nosiť ochranný odev.



ODDIEL 6: Opatrenia pri náhodnom uvoľnení



6.1 Osobné bezpečnostné opatrenia, ochranné vybavenie a núdzové postupy



Pre iný ako pohotovostný personál
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Dodržiavajte bezpečnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistiť dostatočné vetranie. Zabránit kontaktu s pokožkou,
očami a odevom. Pary nevdychovať. Eliminujte zdroje horenia.



Pre pohotovostný personál
Žiadne údaje k dispozícii. Osobné ochranné vybavenie - viď oddiel 8.



6.2 Bezpečnostné opatrenia pre životné prostredie
Nevylievať do kanalizácie / povrchových/ podzemných vôd. Nevypúšťajte do spodných vôd/zeme.



6.3 Metódy a materiál na zabránenie šíreniu a vyčistenie
Zachytiť s materiálom viažucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzálny viazač). So zachyteným materiálom
zaobchádzať podľa oddielu "Zneškodnenie"



6.4 Odkaz na iné oddiely
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 7: Zaobchádzanie a skladovanie



7.1 Bezpečnostné opatrenia na bezpečné zaobchádzanie



Pokyny pre bezpečnú manipuláciu
Riziko pri manipulácii s produktom je potrebné minimalizovať na základe aplikácie ochranných a preventívnych
opatrení. Ak to umožňuje stav techniky, mal by byť pracovný postup upravený tak, aby sa neuvoľňovali nebezpečné
látky, alebo aby bol vylúčený kontakt produktu s pokožkou.



Všeobecné ochranné a hygienické opatrenia
Pri práci nefajčiť, nejesť a nepiť. Neskladovať spoločne s nápojmi, potravinami a krmivami. Po práci a pred
prestávkami si očistite ruky a tvár. Pary nevdychovať; Zabrániť kontaktu s očami a pokožkou. Zašpinené, namoknuté
oblečenie ihnedˇ vyzliecť. Núdzovú sprchu mať pripravenú



Pokyny pre ochranu pred požiarom a výbuchom
Zabránit kontaktu so zdrojmi tepla a horenia. Pary môžu so vzduchom vytvoriť explózie schopnú zmes.



7.2 Podmienky bezpečného skladovania vrátane akejkoľvek nekompatibility



Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zásobníky nechať tesne uzavreté a uchovať na chladnom dobre vetranom mieste.



Doporučená skladovacia teplota
Hodnota 2 - 35 °C



Požiadavky na skladovacie priestory a nádoby
Otvorerené nádrže starostlivo uzatvoriť a rovno skladovať, aby sa zamedzilo akémukoľvek vyliatiu.



Pokyny pre spoločné skladovanie
Neskladovať spoločne s : hliník; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chloristá; Oxidačné prostriedky



7.3 Špecifické konečné použitie, resp. použitia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 8: Kontroly expozície/osobná ochrana



8.1 Kontrolné parametre



Medzné hodnoty pracoviska



čís
lo



Názov látky Číslo CAS Číslo EHS



1 etán-1,2-diol 107-21-1 203-473-3
2000/39/EC
Ethylene glycol
NPEL krátkodobý 104 mg/m³ 40 ppm
NPEL priemerný 52 mg/m³ 20 ppm
Rezorpcia kožou /senzibilizácia Skin
NAJVYŠŠIE PRÍPUSTNÉ EXPOZIČNÉ LIMITY CHEMICKÝCH FAKTOROV
Etylénglykol
NPEL krátkodobý 104 mg/m³ 40 ppm
NPEL priemerný 52 mg/m³ 20 ppm
Poznámka K



true
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8.2 Kontroly expozície



Primerané technické zabezpečenie
Žiadne údaje k dispozícii.



Osobná ochrana



Ochrana dýchacieho ústrojenstva
Pri prekročení najvyššej prípustnej koncentrácie látky na pracovisku sa musí nosiť vhodný ochranný dýchací prístroj.
Ak nie sú k údaje o maximálnej prípustnej koncentráciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosólov a hmly zaistiť
dostatočné opatrenie pre ochranu dýchacích orgánov.



Ochrana očí / tváre
Ochranné okuliare s bočnou ochranou (EN 166)



Ochrana rúk
V prípade možného kontaktu pokožky s produktom, poskytuje použitie rukavíc, skúšaných napr. podľa EN 374,
dostatočnú ochranu. Ochranné rukavice by mali byť v každom prípade otestované z hľadiska ich vhodnosti špecifickej
pre pracovisko (napr. mechanická odolnosť, znášanlivosť produktu, antistatika). Dodržiavajte pokyny a informácie
výrobcu rukavíc týkajúce sa používania, skladovania, starostlivosti a výmeny rukavíc. Ochranné rukavice pri prvom
poškodení alebo prvých príznakoch opotrebenia ihneď nahraďte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice
nemuseli nosiť neustále.



Iné
Odev odolný chemikáliam.



Kontrola environmentálnej expozície
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 9: Fyzikálne a chemické vlastnosti



9.1 Informácie o základných fyzikálnych a chemických vlastnostiach



Stav agregátu
kvapalina



2038



Vzhľad
kvapalný
modrý



270 190



Zápach
bez zápachu



20



pH
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Počiatočná teplota varu a destilačný rozsah
Hodnota 198 °C



198



Teplota topenia/tuhnutia
Hodnota -12 °C



-12



Teplota rozkladu
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota vzplanutia
Hodnota 410 °C



410



Teplota zapálenia
Hodnota 128 °C



128



Horľavosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Dolná medza výbušnosti
Hodnota 1,8 %



1,8 44



Horná medza výbušnosti
Hodnota 12,8 %



12,8 44
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Tlak pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Hustota
Hodnota 1,11 g/ml
Referenčná teplota 20 °C



1,11



Rozpustnosť vo vode
Hodnota 100 %
Referenčná teplota 20 °C



100



Rozpustnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozdeľovacia konštanta (hodnota log)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Kinematická viskozita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vlastnosti častíc
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



9.2 Iné informácie
Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita



10.1 Reaktivita
Pri používaní v súlade s určením sa neočakávajú žiadne nebezpečné reakcie.



10.2 Chemická stabilita
Pri aplikácii odporúčaných predpisov na skladovanie a manipuláciu stabilný (pozri oddiel 7).



10.3 Možnosť nebezpečných reakcií
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.4 Podmienky, ktorým sa treba vyhnúť
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.5 Nekompatibilné materiály
hliník; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chloristá; Oxidačný prostriedok



10.6 Nebezpečné produkty rozkladu
Žiadne pri používaní podľa určenia



ODDIEL 11: Toxikologické informácie



11.1 Informácie o triedach nebezpečnosti vymedzených v nariadení (ES) č. 1272/2008



Akútna orálna toxicita (výsledok výpočtu ATE zmesi)
čís
lo



Názov produktu



1 Fluorocell PLT
ATE (zmes) 500,02
Metóda Metóda výpočtu podľa Nariadenia (ES) 1272/2008 (CLP), Príloha I,



časť 3, kapitola 3.1.3.6.
ATE (zmes) 500,02 Metóda výpočtu podľa Nariadenia (ES) 1272/2008 (CLP), Príloha I, časť 3, kapitola 3.1.3.6.



Akútna orálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta
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Akútna dermálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna inhalačná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Poleptanie kože/podráždenie kože
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vážne poškodenie očí/podráždenie očí
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Respiračná alebo kožná senzibilizácia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Mutagenita zárodočných buniek
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Reprodukčná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Karcinogenita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – jednorazová expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – opakovaná expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Aspiračná nebezpečnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Oneskorené a okamžité účinky, ako aj chronické účinky z krátkodobej a dlhodobej expozície
Vdychovanie pár spôsobuje dráždenie dýchacích ciest a slizníc, bolesti hlavy, nevoľnosť, závarate, zvracanie. Styk
produktu s očami môže viesť k dráždeniu; Častý a pretrvávajúci styk s pokožkou môže viesť k dráždeniu pokožky



61



11.2 Informácie o inej nebezpečnosti



Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 12: Ekologické informácie



12.1 Toxicita



Toxicita pre ryby (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre ryby (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre baktérie
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



12.2 Perzistencia a degradovateľnosť
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Žiadne údaje k dispozícii.



12.3 Bioakumulačný potenciál
Žiadne údaje k dispozícii.



12.4 Mobilita v pôde
Žiadne údaje k dispozícii.



12.5 Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Posúdenie PBT Žiadne údaje nie sú k dispozícii.
Posúdenie vPvB Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Lk.2377 Lk.2386



12.6 Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



12.7 Iné nepriaznivé účinky
Žiadne údaje k dispozícii.



12.8 Iné informácie
Iné informácie
Nedovoliť, aby sa produkt bez kontroly dostal do životného prostredia.
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ODDIEL 13: Opatrenia pri zneškodňovaní
13.1 Metódy spracovania odpadu



Produkt
Vykonajte priradenie kódu odpadu podľa Európskeho katalógu odpadov (AAV) a po dohode s regionálnou
organizáciou pre zneškodňovanie.



Obal
Obaly je nutné vyprázdniť bez zbytkov a prepravovať k riadnemu zneškodneniu podľa zákonných predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprázdnené, je nutné zneškodniť podľa pokynov regionálnej organizácie pre odvoz a likvidáciu
odpadov.



ODDIEL 14: Informácie o doprave



14.1 Preprava ADR/RID/ADN
Produkt nepodlieha predpisom ADR/RID/ADN.



14.2 Preprava IMDG
Produkt nepodlieha predpisom IMDG.



14.3 Preprava ICAO-TI / IATA
Produkt nepodlieha predpisom ICAO-TI / IATA.



14.4 Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



14.5 Nebezpečnosť pre životné prostredie
Údaje k životnému prostrediu - pokiaľ sú relevantné - pozri 14.1 - 14.3.



14.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia pre užívateľa
Žiadne údaje k dispozícii.



14.7 Námorná preprava hromadného nákladu podľa nástrojov IMO
Nie je relevantné



ODDIEL 15: Regulačné informácie



15.1 Nariadenia/právne predpisy špecifické pre látku alebo zmes v oblasti bezpečnosti, zdravia a
životného prostredia



EÚ predpisy



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XIV (ZOZNAM LÁTOK PODLIEHAJÚCICH AUTORIZÁCII)
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Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podľa Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Príloha XIV podlieha/jú povinnému schvaľovaniu.



Zoznam kandidátov REACH pre látky vzbudzujúce mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie
Na základe predložených údajov a/alebo údajov predchádzajúcich dodávateľov neobsahuje výrobok žiadnu látku
(žiadne látky), ktorá/é sa podľa článku 57 v spojení s článkom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) považuje/ú za
látku/látky, ktorá/é prichádzajú do úvahy na zapísanie do Prílohy XIV (Zoznam látok podliehajúcich povinnému
schvaľovaniu).



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XVII: OBMEDZENIA VÝROBY, UVÁDZANIA NA TRH A
POUŽÍVANIA URČITÝCH NEBEZPEČNÝCH LÁTOK, PRÍPRAVKOV A VÝROBKOV
Výrobok podlieha Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Príloha XVII. číslo 3



SMERNICA 2012/18/EÚ o kontrole nebezpečenstiev závažných havárií s prítomnosťou nebezpečných látok
Produkt nepodlieha Prílohe I, časť 1 alebo 2.



15.2 Hodnotenie chemickej bezpečnosti
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 16: Iné informácie



Zdroje kľúčových dát použitých pri zostavovaní karty bezpečnostných údajov:
Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom znení.
Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EÚ, (EÚ) 2017/164.
Národné zoznamy medzných údajov vzduchu terajších krajín v platnom znení.
Dopravné predpisy podľa ADR, RID, IMDG,IATA v platnom znení.
Pramene údajov ktoré boli použitá k sprostredkovaniu fyzikálnych toxikologických a ekotoxikologických údajov sú
priamo uvedená v terajších kapitolách



Pracovisko pre vypracovávanie bezpečnostných listov
UMCO GmbH
Georg-Wilhelm-Str. 187, D-21107 Hamburg
Tel.: +49 40 / 555 546 300 Fax: +49 40 / 555 546 357 e-mail: umco@umco.de



Údaje sa opierajú na dnešný stav našich poznatkov a skúseností. Karta bezpečnostných údajov popisuje výrobky so
zreteľom na bezpečnostné požiadavky. Údaje nie sú významné pre zaručenie vlastností.



Zmeny / zmeny textu:
Zmeny v texte sú vyznačené na okraji stránky



Dokument chránený autorským právom. Zmeny a rozmnožovanie si vyžadujú výslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 616602
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FluorocellTM PLT 
 



 
Identifikácia činidla IVD 
FluorocellTM PLT 
 
Zamýšľané použitie 
Fluorocell PLT je farbiaci roztok pre automatizovaný hematologický 
analyzátor Sysmex, ktorý používajú zdravotnícki pracovníci a náležite 
kvalifikovaný personál. Informácie o správnom používaní výrobku 
nájdete v návode na použitie príslušných automatizovaných 
hematologických analyzátorov Sysmex. 
 
Princípy vyšetrovacej metódy 
Vzorka plnej krvi sa vloží do analyzátora, kde sa jej časť automaticky 
zriedi v pomere 1:200 použitím CELLPACK DFL. Pridá sa Fluorocell 
PLT a celý roztok sa udržuje pri konštantnej teplote počas určenej 
doby, aby sa označili krvné doštičky prítomné vo vzorke. Označená 
vzorka sa potom vloží do prietokového detektora, kde sa meria 
predné rozptýlené svetlo a bočná fluorescencia umožňujúca výpočet 
počtu krvných doštičiek (PLTF#). Ďalšie informácie o postupoch a 
princípoch analýzy krvných doštičiek si prečítajte v návode na 
použitie konkrétneho analyzátora Sysmex. 
 
Zložky 
Oxazín 0,003% 
Etylénglykol 99,9% 
 
Varovania a bezpečnostné opatrenia (Len pre diagnostiku 
in vitro) 
1. Noste rukavice a laboratórny plášť kvôli ochrane. Zabráňte 



kontaktu s pokožkou a s očami. 
2. V prípade kontaktu s pokožkou okamžite opláchnite veľkým 



množstvom mydlovej vody. 
3. V prípade kontaktu s očami okamžite opláchnite vodou alebo 



bežným soľným roztokom, občas nadvihnite horné a dolné viečka, 
kým nezmiznú všetky stopy. Vyhľadajte lekársku pomoc. 



4. V prípade prehltnutia okamžite vyhľadajte lekársku pomoc. 
5. V prípade nehody alebo nevoľnosti okamžite vyhľadajte lekársku 



pomoc (ukážte štítok, ak je to možné). 
6. Klasifikáciu pre danú krajinu nájdete v karte bezpečnostných 



údajov. 
Pozor 
H302 Škodlivý po požití. 
P301+P312 PO POŽITÍ: Pri zdravotných  



problémoch volajte TOXIKOLOGICKÉ  
INFORMAČNÉ CENTRUM/ lekára. 



P501 Zneškodnite obsah/nádobu do v súlade s miestnymi a 
národnými predpismi. 



 
Postup vyšetrenia 
1. Vložte kazetu Fluorocell PLT do predpísanej polohy a pripojte 



linku Fluorocell PLT. 
2. Neodstraňujte štítok IC až do likvidácie. Všetky produktové 



informácie sa spravujú podľa informácií na štítku IC na etikete. 
3. Po inštalácii reagencií sa neodporúča ich opätovné odpojenie. 



Vybratie balíka s činidlom z analyzátora môže spôsobiť 
znehodnotenie činidla kontamináciou a otvorenie tesniacej fólie. 



4. Ďalšie informácie si prečítajte v návode na použitie analyzátora. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
1. Neotvorený Fluorocell PLT si zachová stabilitu počas 12 mesiacov 



od dátumu výroby pri teplote 2-35°C na tmavom mieste. Dátum 
exspirácie nájdete na vonkajšom obale alebo na etikete kazety. 
Činidlo nepoužívajte, ak zmrzlo. 



2. Po otvorení a nainštalovaní v prístroji je Fluorocell PLT stabilný 
počas 90 dní. 



 



Výkonnostné charakteristiky 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
Použitie musí prebiehať v rámci technických špecifikácií prístroja. 
Fluorocell PLT sa musí používať v prostredí s teplotou v rozsahu 
15-30°C. Počet krvných doštičiek môže byť nepresný v dôsledku 
pôsobenia abnormálnych vzoriek. Informácie o týchto podmienkach 
nájdete v návode na použitie. Ak sú indikované tieto podmienky, 
overte si počet krvných doštičiek použitím referenčných metód. 
Použitie tohto produktu sa overuje v špecifických zariadeniach kvôli 
optimalizácii výkonnosti produktu a zabezpečeniu technických 
parametrov produktu. V návode na použitie svojho zariadenia si 
overte, či je použitie tohto produktu autorizované spoločnosťou 
Sysmex. Sysmex nepreberá zodpovednosť za výsledky pacienta, ktoré 
boli získané použitím produktov Sysmex v neautorizovaných 
zariadeniach. Používateľ zodpovedá za to, aby sledoval modifikácie 
tohto návodu a overil použitie produktu v zariadeniach iných ako tie, 
ktoré uvádza spoločnosť Sysmex. 
 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Informácie o konkrétnych zariadeniach, s ktorými sa má tento 
produkt používať, nájdete v návode na použitie. 
 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Fluorocell PLT je určený len na použitie so vzorkami krvi získanej 
napichnutím žily alebo mikroodberom prepichnutím pokožky. Vzorky 
sa musia zbierať do antikoagulantu EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 alebo 
EDTA-Na2). Pripomíname, že antikoagulant EDTA-Na2 sa môže ťažšie 
rozpustiť v krvi a v niektorých vzorkách spôsobiť vznik fibrínu alebo 
nahromadenie krvných doštičiek. Je potrebné dôkladné premiešavanie, 
kým sa nerozpusti celé množstvo suchého antikoagulantu. Ďalšie 
informácie o požiadavkách na vzorky si prečítajte v návode na 
použitie analyzátora. 
 
Postupy likvidácie 
1. Tesne uzavrite výlevku kazety pred likvidáciou, aby ste zabránili 



úniku zvyškov roztoku činidla. Na zabezpečenie výlevky môžete 
použiť pásku. 



2. Pri postupe likvidácie dodržujte požiadavky platných miestnych 
predpisov. 



 
Výrobca 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,  



Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan 
 
Autorizovaní zástupcovia 
Európa, Stredný východ a Afrika: 



 
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 



Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100 
Spojené kráľovstvo Veľkej Británie a Severného Írska: 



Oxford Gene Technology (Operations) Ltd. 
 Begbroke Science Park, Begbroke Hill, 



Woodstock Road,  
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK 



 
Informácie o výrobku 
Fluorocell PLT (PLT-800A) 12 mL x 2 kazety 
 



CY787031 
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Oznam pre používateľa 
Pre pacienta alebo používateľa, alebo tretiu stranu v Európskej únii 
alebo v krajinách s rovnakým regulačným systémom (Nariadenie 
2017/746/EÚ o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro); ak 
sa počas používania tohto zariadenia alebo v dôsledku jeho 
používania vyskytne vážna udalosť, nahláste ju výrobcovi a/alebo 
autorizovanému zástupcovi v Európskej únii a vnútroštátnemu 
kompetentnému orgánu. Udalosti sa musia nahlásiť autorizovanému 
zástupcovi v Európskej únii spoločnosti Sysmex Europe GmbH, a to 
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo poštou na 
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, 
Nemecko. 
 
Dátum vydania alebo revízie 
11/2021 
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História revízií 
 



Dátum 
vydania alebo 



revízie 
Revidovaná časť 



11/2021 • Pridané: 
 
Oznam pre používateľa 



• Aktualizujú:  
 
Zamýšľané použitie 
Varovania a bezpečnostné opatrenia (Len pre diagnostiku in vitro) 
Výkonnostné charakteristiky 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Autorizovaní zástupcovia 
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ODDIEL 1: Identifikácia látky/zmesi a spoločnosti/podniku



1.1 Identifikátor produktu



Obchodný názov



Fluorocell RET



1.2 Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia, ktoré sa neodporúčajú



Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia
Pre diagnostický prostriedok in-vitro



Použitie, ktoré sa neodporúča
Žiadne údaje k dispozícii.



1.3 Údaje o dodávateľovi karty bezpečnostných údajov



Adresa
Sysmex Slovakia s.r.o.
Trenčianska 47
SK-82109 Bratislava
Slovak republic



Číslo telefónu +421 2 6453 2881-2
Číslo faxu +421 2 6428 1651



Informácie k bezpečnostnému dátovému listu
info@sysmex-europe.com



1.4 Núdzové telefónne číslo
+421 2 5477 4166 (NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM)



ODDIEL 2: Identifikácia nebezpečnosti



2.1 Klasifikácia látky alebo zmesi



Klasifikácia podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP)
Acute Tox. 4; H302
Flam. Liq. 3; H226
STOT SE 2; H371



Pokyny ohľadom klasifikácie
Klasifikácia bola vykonaná na základe nasledujúcich metód podľa článku 9 a kritérií Nariadenia (ES) č. 1272/2008:
Fyzikálne nebezpečenstvá: hodnotenie výsledkov testov podľa Prílohy I, časť 2.
Zdravotné a ekologické nebezpečenstvá: výpočtová metóda podľa Prílohy I, časť 3, 4 a 5.



2.2 Prvky označovania



Označenie podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP)



Výstražné piktogramy



GHS02 GHS07 GHS08



Výstražné slovo
Pozor



Zložka(y) určujúce nebezpečenstvo, ktoré je nutné uviesť na etikete:
etán-1,2-diol
metanol



Výstražné upozornenia
H226 Horľavá kvapalina a pary.
H302 Škodlivý po požití.
H371 Môže spôsobiť poškodenie orgánov.



Bezpečnostné upozornenia
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P210 Uchovávajte mimo dosahu tepla, horúcich povrchov, iskier, otvoreného ohňa a iných
zdrojov zapálenia. Nefajčite.



P260 Nevdychujte hmlu/pary/aerosóly.
P308+P311 PO expozícii alebo podozrení z nej: volajte TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ



CENTRUM/lekára.
P501 Zneškodnite obsah/nádobu v súlade s miestnymi a vnútroštátnymi predpismi.



2.3 Iná nebezpečnosť



Posúdenie PBT
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Posúdenie vPvB
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



ODDIEL 3: ZLOŽENIE/INFORMÁCIE O ZLOŽKÁCH



3.1 Látky
Nehodiace sa. Produkt nie je látka.



3.2 Zmesi



Obsah nebezpečných látok
čís
lo



Názov látky Dodatkové odkazy



č. CAS / EX /
Indexu / REACH



Klasifikácia (ES) 1272/2008 (CLP) Koncentrácie %



1 etán-1,2-diol
107-21-1
203-473-3
603-027-00-1
-



Acute Tox. 4*; H302 < 100,00 Hmot.
%



2 metanol
67-56-1
200-659-6
603-001-00-X
-



Acute Tox. 3*; H301
Acute Tox. 3*; H311
Acute Tox. 3*; H331
Flam. Liq. 2; H225
STOT SE 1; H370**



>= 5,00 - < 10,00 Hmot.
%



Úplné znenie viet H a EUH: pozri oddiel 16
(*,**,***,****) Vysvetlivky pozri Nariadenie CLP 1272/2008, Príloha VI, 1.2



čís
lo



Poznámka Špecifické koncentračné limity Koeficient M
(akútne)



Koeficient M
(chronické)



2 - STOT SE 2; H371: C >= 3%
STOT SE 1; H370: C >= 10%



- -



ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci



4.1 Opis opatrení prvej pomoci



Všeobecné pokyny
Pri pretrvávajúcich problémoch privolať lekára. Kontaminované oblečenie a boty okamžite vyzliecť a pred opakovaným
použitím dôkladne vyprať.



Pri nadýchaní
Zasiahnuté osoby vyviesť z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok čerstvého vzduchu.



Pri kontakte s pokožkou
Ihnedˇ umyť vodou a mydlom



Pri zasiahnutí očí
Dôkladne vypláchnuť vodou, aj pod očnými viečkami (15minut).



Pri požití
Okamžite privolať lekára; Nevyvolávať zvracanie. Osobám, ktoré sú v bezvedomí nesmie byť nič podávané ústami.



4.2 Najdôležitejšie príznaky a účinky, akútne aj oneskorené
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Žiadne údaje k dispozícii.



4.3 Údaj o akejkoľvek potrebe okamžitej lekárskej starostlivosti a osobitného ošetrenia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 5: Protipožiarne opatrenia



5.1 Hasiace prostriedky



Vhodné hasiace prostriedky
Pena; hasiaci prášok; Oxid uhličitý; Vodný prúd



Nevhodné hasiace prostriedky
Plný vodný prúd



5.2 Osobitné ohrozenia vyplývajúce z látky alebo zo zmesi
Pri požiari sa môžu uvoľňovať: Oxid uhličitý (CO2); Oxid uhoľnatý (CO); halogénované zlúčeniny; Oxidy dusíku (NOx);
Bóroxidy



5.3 Rady pre požiarnikov
Používať autonómny dýchací prístroj. Nosiť ochranný odev.



ODDIEL 6: Opatrenia pri náhodnom uvoľnení



6.1 Osobné bezpečnostné opatrenia, ochranné vybavenie a núdzové postupy



Pre iný ako pohotovostný personál
Dodržiavajte bezpečnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistiť dostatočné vetranie. Zabránit kontaktu s pokožkou,
očami a odevom. Pary nevdychovať. Eliminujte zdroje horenia.



Pre pohotovostný personál
Žiadne údaje k dispozícii. Osobné ochranné vybavenie - viď oddiel 8.



6.2 Bezpečnostné opatrenia pre životné prostredie
Nevylievať do kanalizácie / povrchových/ podzemných vôd. Nevypúšťajte do spodných vôd/zeme.



6.3 Metódy a materiál na zabránenie šíreniu a vyčistenie
Zachytiť s materiálom viažucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzálny viazač). So zachyteným materiálom
zaobchádzať podľa oddielu "Zneškodnenie"



6.4 Odkaz na iné oddiely
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 7: Zaobchádzanie a skladovanie



7.1 Bezpečnostné opatrenia na bezpečné zaobchádzanie



Pokyny pre bezpečnú manipuláciu
Riziko pri manipulácii s produktom je potrebné minimalizovať na základe aplikácie ochranných a preventívnych
opatrení. Ak to umožňuje stav techniky, mal by byť pracovný postup upravený tak, aby sa neuvoľňovali nebezpečné
látky, alebo aby bol vylúčený kontakt produktu s pokožkou.



Všeobecné ochranné a hygienické opatrenia
Pri práci nefajčiť, nejesť a nepiť. Neskladovať spoločne s nápojmi, potravinami a krmivami. Po práci a pred
prestávkami si očistite ruky a tvár. Pary nevdychovať; Zabrániť kontaktu s očami a pokožkou. Zašpinené, namoknuté
oblečenie ihnedˇ vyzliecť. Núdzovú sprchu mať pripravenú



Pokyny pre ochranu pred požiarom a výbuchom
Zabránit kontaktu so zdrojmi tepla a horenia. Pary môžu so vzduchom vytvoriť explózie schopnú zmes.



7.2 Podmienky bezpečného skladovania vrátane akejkoľvek nekompatibility



Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zásobníky nechať tesne uzavreté a uchovať na chladnom dobre vetranom mieste.



Doporučená skladovacia teplota
Hodnota 2 - 35 °C



Požiadavky na skladovacie priestory a nádoby
Otvorerené nádrže starostlivo uzatvoriť a rovno skladovať, aby sa zamedzilo akémukoľvek vyliatiu.
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Pokyny pre spoločné skladovanie
Neskladovať spoločne s : hliník; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chloristá; Oxidačné prostriedky



7.3 Špecifické konečné použitie, resp. použitia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 8: Kontroly expozície/osobná ochrana



8.1 Kontrolné parametre



Medzné hodnoty pracoviska



čís
lo



Názov látky Číslo CAS Číslo EHS



1 etán-1,2-diol 107-21-1 203-473-3
2000/39/EC
Ethylene glycol
NPEL krátkodobý 104 mg/m³ 40 ppm
NPEL priemerný 52 mg/m³ 20 ppm
Rezorpcia kožou /senzibilizácia Skin
NAJVYŠŠIE PRÍPUSTNÉ EXPOZIČNÉ LIMITY CHEMICKÝCH FAKTOROV
Etylénglykol
NPEL krátkodobý 104 mg/m³ 40 ppm
NPEL priemerný 52 mg/m³ 20 ppm
Poznámka K



2 metanol 67-56-1 200-659-6
2006/15/EC
Methanol
NPEL priemerný 260 mg/m³ 200 ppm
Rezorpcia kožou /senzibilizácia Skin
NAJVYŠŠIE PRÍPUSTNÉ EXPOZIČNÉ LIMITY CHEMICKÝCH FAKTOROV
Metylalkohol
NPEL priemerný 260 mg/m³ 200 ppm
Poznámka K



true



8.2 Kontroly expozície



Primerané technické zabezpečenie
Žiadne údaje k dispozícii.



Osobná ochrana



Ochrana dýchacieho ústrojenstva
Pri prekročení najvyššej prípustnej koncentrácie látky na pracovisku sa musí nosiť vhodný ochranný dýchací prístroj.
Ak nie sú k údaje o maximálnej prípustnej koncentráciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosólov a hmly zaistiť
dostatočné opatrenie pre ochranu dýchacích orgánov.



Ochrana očí / tváre
Ochranné okuliare s bočnou ochranou (EN 166)



Ochrana rúk
V prípade možného kontaktu pokožky s produktom, poskytuje použitie rukavíc, skúšaných napr. podľa EN 374,
dostatočnú ochranu. Ochranné rukavice by mali byť v každom prípade otestované z hľadiska ich vhodnosti špecifickej
pre pracovisko (napr. mechanická odolnosť, znášanlivosť produktu, antistatika). Dodržiavajte pokyny a informácie
výrobcu rukavíc týkajúce sa používania, skladovania, starostlivosti a výmeny rukavíc. Ochranné rukavice pri prvom
poškodení alebo prvých príznakoch opotrebenia ihneď nahraďte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice
nemuseli nosiť neustále.



Iné
Odev odolný chemikáliam.



Kontrola environmentálnej expozície
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 9: Fyzikálne a chemické vlastnosti



9.1 Informácie o základných fyzikálnych a chemických vlastnostiach
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Stav agregátu
kvapalina



2038



Vzhľad
kvapalný
modrý



270 190



Zápach
bez zápachu



20



pH
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Počiatočná teplota varu a destilačný rozsah
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota topenia/tuhnutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota rozkladu
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota vzplanutia
Hodnota 47 °C



47



Teplota zapálenia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horľavosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Dolná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Tlak pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Hustota
Hodnota 1,09 - 1,10 g/ml
Referenčná teplota 20 °C



1,09 1,10



Rozpustnosť vo vode
Hodnota 100 %
Referenčná teplota 20 °C



100



Rozpustnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozdeľovacia konštanta (hodnota log)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Kinematická viskozita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vlastnosti častíc
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



9.2 Iné informácie
Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.
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ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita



10.1 Reaktivita
Pri používaní v súlade s určením sa neočakávajú žiadne nebezpečné reakcie.



10.2 Chemická stabilita
Pri aplikácii odporúčaných predpisov na skladovanie a manipuláciu stabilný (pozri oddiel 7).



10.3 Možnosť nebezpečných reakcií
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.4 Podmienky, ktorým sa treba vyhnúť
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.5 Nekompatibilné materiály
hliník; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chloristá; Oxidačný prostriedok



10.6 Nebezpečné produkty rozkladu
formaldehyd



ODDIEL 11: Toxikologické informácie



11.1 Informácie o triedach nebezpečnosti vymedzených v nariadení (ES) č. 1272/2008



Akútna orálna toxicita (výsledok výpočtu ATE zmesi)
čís
lo



Názov produktu



1 Fluorocell RET
ATE (zmes) 379,57
Metóda Metóda výpočtu podľa Nariadenia (ES) 1272/2008 (CLP), Príloha I,



časť 3, kapitola 3.1.3.6.
ATE (zmes) 379,57 Metóda výpočtu podľa Nariadenia (ES) 1272/2008 (CLP), Príloha I, časť 3, kapitola 3.1.3.6.



Akútna orálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna dermálna toxicita (výsledok výpočtu ATE zmesi)
čís
lo



Názov produktu



1 Fluorocell RET
Poznámka Výsledok vypočítaný vykonanou výpočtovou metódou podľa



Nariadenia (EC) 1272/2008 (CLP), Príloha I, časť 3, kapitola 3.1.3.6.
je mimo hodnôt, ktoré podľa tabuľky 3.1.1 stanovujú
klasifikácia/označenie zmesi (ATE dermálne > 2000 mg/kg).



Akútna dermálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna inhalačná toxicita (výsledok výpočtu ATE zmesi)
čís
lo



Názov produktu



1 Fluorocell RET
Poznámka Výsledok vypočítaný vykonanou výpočtovou metódou podľa



Nariadenia (EC) 1272/2008 (CLP), Príloha I, časť 3, kapitola 3.1.3.6.
je mimo hodnôt, ktoré podľa tabuľky 3.1.1 stanovujú
klasifikácia/označenie zmesi (ATE inhalatívne: > 20.000 ppmV
(plyny), > 20 mg/l (pary), > 5 mg/l (prachy/hmla).



Akútna inhalačná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Poleptanie kože/podráždenie kože
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vážne poškodenie očí/podráždenie očí
Nie sú k dispozícii žiadne dáta
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Respiračná alebo kožná senzibilizácia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Mutagenita zárodočných buniek
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Reprodukčná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Karcinogenita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – jednorazová expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – opakovaná expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Aspiračná nebezpečnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Oneskorené a okamžité účinky, ako aj chronické účinky z krátkodobej a dlhodobej expozície
Vdychovanie pár spôsobuje dráždenie dýchacích ciest a slizníc, bolesti hlavy, nevoľnosť, závarate, zvracanie. Styk
produktu s očami môže viesť k dráždeniu; Častý a pretrvávajúci styk s pokožkou môže viesť k dráždeniu pokožky



61



11.2 Informácie o inej nebezpečnosti



Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 12: Ekologické informácie



12.1 Toxicita



Toxicita pre ryby (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre ryby (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre baktérie
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



12.2 Perzistencia a degradovateľnosť
Žiadne údaje k dispozícii.



12.3 Bioakumulačný potenciál
Žiadne údaje k dispozícii.



12.4 Mobilita v pôde
Žiadne údaje k dispozícii.



12.5 Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Posúdenie PBT Žiadne údaje nie sú k dispozícii.
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Posúdenie vPvB Žiadne údaje nie sú k dispozícii.
Lk.2377 Lk.2386



12.6 Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



12.7 Iné nepriaznivé účinky
Žiadne údaje k dispozícii.



12.8 Iné informácie
Iné informácie
Nedovoliť, aby sa produkt bez kontroly dostal do životného prostredia.



710



ODDIEL 13: Opatrenia pri zneškodňovaní
13.1 Metódy spracovania odpadu



Produkt
Vykonajte priradenie kódu odpadu podľa Európskeho katalógu odpadov (AAV) a po dohode s regionálnou
organizáciou pre zneškodňovanie.



Obal
Obaly je nutné vyprázdniť bez zbytkov a prepravovať k riadnemu zneškodneniu podľa zákonných predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprázdnené, je nutné zneškodniť podľa pokynov regionálnej organizácie pre odvoz a likvidáciu
odpadov.



ODDIEL 14: Informácie o doprave



14.1 Preprava ADR/RID/ADN
Trieda 3
Klasifikačný kód F1
Obalová skupina III
Číslo nebezpečenstva
(Kemlerove číslo)



30



Číslo OSN UN1993
Označenie zbožia FLAMMABLE LIQUID, N.O.S.
Iniciátor nebezpečenstva metanol
Tunelový obmedzovací kód D/E
Bezpečnostný štítok 3



14.2 Preprava IMDG
Trieda 3
Obalová skupina III
Číslo OSN UN1993
Pomenovanie a opis veci FLAMMABLE LIQUID, N.O.S.
Iniciátor nebezpečenstva methanol
EmS F-E, S-E
Bezpečnostné nálepky 3



14.3 Preprava ICAO-TI / IATA
Trieda 3
Obalová skupina III
Číslo OSN UN1993
Pomenovanie a opis veci Flammable liquid, n.o.s.
Iniciátor nebezpečenstva methanol
Bezpečnostné nálepky 3



14.4 Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



14.5 Nebezpečnosť pre životné prostredie
Údaje k životnému prostrediu - pokiaľ sú relevantné - pozri 14.1 - 14.3.



14.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia pre užívateľa
Žiadne údaje k dispozícii.



14.7 Námorná preprava hromadného nákladu podľa nástrojov IMO
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Nie je relevantné



ODDIEL 15: Regulačné informácie



15.1 Nariadenia/právne predpisy špecifické pre látku alebo zmes v oblasti bezpečnosti, zdravia a
životného prostredia



EÚ predpisy



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XIV (ZOZNAM LÁTOK PODLIEHAJÚCICH AUTORIZÁCII)
Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podľa Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Príloha XIV podlieha/jú povinnému schvaľovaniu.



Zoznam kandidátov REACH pre látky vzbudzujúce mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie
Na základe predložených údajov a/alebo údajov predchádzajúcich dodávateľov neobsahuje výrobok žiadnu látku
(žiadne látky), ktorá/é sa podľa článku 57 v spojení s článkom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) považuje/ú za
látku/látky, ktorá/é prichádzajú do úvahy na zapísanie do Prílohy XIV (Zoznam látok podliehajúcich povinnému
schvaľovaniu).



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XVII: OBMEDZENIA VÝROBY, UVÁDZANIA NA TRH A
POUŽÍVANIA URČITÝCH NEBEZPEČNÝCH LÁTOK, PRÍPRAVKOV A VÝROBKOV
Výrobok podlieha Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Príloha XVII. číslo 3, 40
Produkt obsahuje nasledujúcu látku/nasledujúce látky, ktorá/ktoré podlieha/podliehajú Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Príloha XVII.
čís
lo



Názov látky Číslo CAS Číslo EHS číslo



1 metanol 67-56-1 200-659-6 69, 75



SMERNICA 2012/18/EÚ o kontrole nebezpečenstiev závažných havárií s prítomnosťou nebezpečných látok
Produkt podlieha Prílohe I, časť 1, kategória nebezpečnosti: P5c



15.2 Hodnotenie chemickej bezpečnosti
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 16: Iné informácie



Zdroje kľúčových dát použitých pri zostavovaní karty bezpečnostných údajov:
Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom znení.
Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EÚ, (EÚ) 2017/164.
Národné zoznamy medzných údajov vzduchu terajších krajín v platnom znení.
Dopravné predpisy podľa ADR, RID, IMDG,IATA v platnom znení.
Pramene údajov ktoré boli použitá k sprostredkovaniu fyzikálnych toxikologických a ekotoxikologických údajov sú
priamo uvedená v terajších kapitolách



Úplné znenie viet H podľa EUH uvedených v kapitole 2 a 3 (pokiaľ ešte nie sú uvedené priamo v týchto
kapitolách).
H225 Veľmi horľavá kvapalina a pary.
H301 Toxický po požití.
H311 Toxický pri kontakte s pokožkou.
H331 Toxický pri vdýchnutí.
H370 Spôsobuje poškodenie orgánov.



Pracovisko pre vypracovávanie bezpečnostných listov
UMCO GmbH
Georg-Wilhelm-Str. 187, D-21107 Hamburg
Tel.: +49 40 / 555 546 300 Fax: +49 40 / 555 546 357 e-mail: umco@umco.de



Údaje sa opierajú na dnešný stav našich poznatkov a skúseností. Karta bezpečnostných údajov popisuje výrobky so
zreteľom na bezpečnostné požiadavky. Údaje nie sú významné pre zaručenie vlastností.



Dokument chránený autorským právom. Zmeny a rozmnožovanie si vyžadujú výslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 616606
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FluorocellTM RET 
 



 
Identifikácia činidla IVD 
FluorocellTM RET 
 
Zamýšľané použitie 
Fluorocell RET je farbiaci roztok pre automatizovaný hematologický 
analyzátor Sysmex, ktorý používajú zdravotnícki pracovníci a náležite 
kvalifikovaný personál. Informácie o správnom používaní výrobku 
nájdete v návode na použitie príslušných automatizovaných 
hematologických analyzátorov Sysmex. 
 
Princípy vyšetrovacej metódy 
Vzorka plnej krvi sa vloží do analyzátora, kde sa jej časť automaticky 
zriedi v pomere 1:200 použitím CELLPACK DFL. Pridá sa Fluorocell 
RET a celý roztok sa udržuje pri konštantnej teplote počas určenej 
doby, aby sa označili retikulocyty prítomné vo vzorke. Označená 
vzorka sa potom vloží do prietokového detektoru, kde sa meria 
rozptýlené svetlo a bočná fluorescencia umožňujúca výpočet počtu 
retikulocytov (RET#), percenta retikulocytov (RET%), počtu RBC a 
počtu PLT. Ďalšie informácie o postupoch a princípoch analýzy 
retikulocytov si prečítajte v návode na použitie konkrétneho 
analyzátora Sysmex. 
 
Zložky 
Polymetín 0,03 % 
Metanol 7,9 % 
Etylénglykol 92,0 % 
 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
1. Noste rukavice a laboratórny plášť kvôli ochrane. Zabráňte 



kontaktu s pokožkou a s očami. 
2. V prípade kontaktu s pokožkou okamžite opláchnite veľkým 



množstvom mydlovej vody. 
3. V prípade kontaktu s očami okamžite opláchnite vodou alebo 



bežným soľným roztokom, občas nadvihnite horné a dolné viečka, 
kým nezmiznú všetky stopy. Vyhľadajte lekársku pomoc. 



4. V prípade prehltnutia okamžite vyhľadajte lekársku pomoc. 
5. Nevdychujte výpary. V prípade nehody alebo nevoľnosti okamžite 



vyhľadajte lekársku pomoc (ukážte štítok, ak je to možné). 
6. Klasifikáciu pre danú krajinu nájdete v karte bezpečnostných 



údajov. 
Pozor 
H226 Horľavá kvapalina a pary. 
H302 Škodlivý po požití. 
H371 Môže spôsobiť poškodenie  



orgánov. 
P210 Uchovávajte mimo dosahu tepla, horúcich povrchov, 



iskier, otvoreného ohňa a iných zdrojov zapálenia. 
Nefajčite. 



P260 Nevdychujte hmlu/pary/aerosóly. 
P308+P311 PO expozícii alebo podozrení z nej: volajte 



TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM/lekára. 
P501 Zneškodnite obsah/nádobu v súlade s miestnymi a 



vnútroštátnymi predpismi. 
 
Postup vyšetrenia 
1. Vložte kazetu Fluorocell RET do predpísanej polohy a pripojte 



linku Fluorocell RET. Kazetu Fluorocell RET nedopĺňajte novým 
činidlom. 



2. Neodstraňujte štítok IC až do likvidácie. Všetky produktové 
informácie sa spravujú podľa informácií na štítku IC na etikete. 



3. Po inštalácii reagencií sa neodporúča ich opätovné odpojenie. 
Vybratie kazety s činidlom z analyzátora môže spôsobiť 
znehodnotenie činidla kontamináciou a otvorenie tesniacej fólie. 



4. Ďalšie informácie si prečítajte v návode na použitie analyzátora. 



Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
1. Neotvorený Fluorocell RET si zachová stabilitu počas 12 mesiacov 



od dátumu výroby pri teplote 2-35 °C na tmavom mieste. Dátum 
exspirácie nájdete na vonkajšom obale alebo na etikete kazety. 
Činidlo nepoužívajte, ak zmrzlo. 



2. Po otvorení a nainštalovaní v prístroji je Fluorocell RET stabilný 
počas 90 dní. 



 
Výkonnostné charakteristiky 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
Výkon musí zostať v rámci špecifikácií prístroja. Prečítajte si návod na 
použitie analyzátora. Počet retikulocytov môže byť nepresný v 
dôsledku abnormálnych vzoriek. Ak sú indikované tieto podmienky, 
overte si počet retikulocytov použitím referenčných metód. 
Použitie tohto produktu sa overuje v špecifických zariadeniach kvôli 
optimalizácii výkonnosti produktu a zabezpečeniu technických 
parametrov produktu. V návode na použitie svojho zariadenia si 
overte, či je použitie tohto produktu autorizované spoločnosťou 
Sysmex. Sysmex nepreberá zodpovednosť za výsledky pacienta, ktoré 
boli získané použitím produktov Sysmex v neautorizovaných 
zariadeniach. Používateľ zodpovedá za to, aby sledoval modifikácie 
tohto návodu a overil použitie produktu v zariadeniach iných ako tie, 
ktoré uvádza spoločnosť Sysmex. 
 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Informácie o konkrétnych zariadeniach, s ktorými sa má tento 
produkt používať, nájdete v návode na použitie. 
 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Fluorocell RET je určený len na použitie so vzorkami krvi získanej 
napichnutím žily alebo mikroodberom prepichnutím pokožky. Vzorky 
sa musia zbierať do antikoagulantu EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 alebo 
EDTA-Na2). Vzorky získané mikroodberom sa môžu riediť priamo do 
riedidla bez použitia antikoagulantu, alebo sa môžu odobrať do 
nádoby pre mikroodber s antikoagulantom EDTA pre riedenie v 
neskoršom čase. 
Pripomíname, že antikoagulant EDTA-Na2 sa môže ťažšie rozpustiť v 
krvi a v niektorých vzorkách spôsobiť vznik fibrínu alebo 
nahromadenie krvných doštičiek. Je potrebné dôkladné premiešavanie, 
kým sa nerozpusti celé množstvo suchého antikoagulantu. Ďalšie 
informácie o požiadavkách na vzorky si prečítajte v návode na 
použitie analyzátora. 
 
Postupy likvidácie 
1. Tesne uzavrite výlevku kazety pred likvidáciou, aby ste zabránili 



úniku zvyškov roztoku činidla. Na zabezpečenie výlevky môžete 
použiť pásku. 



2. Pri postupe likvidácie dodržujte požiadavky platných miestnych 
predpisov. 



 
Výrobca 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,  



Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan 
 
Autorizovaní zástupcovia 
Európa, Stredný východ a Afrika: 
  
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 
 Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100 
Spojené kráľovstvo Veľkej Británie a Severného Írska: 



Oxford Gene Technology (Operations) Ltd. 
   Begbroke Science Park, Begbroke Hill, 



Woodstock Road,  
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK 



 
Informácie o výrobku 
Fluorocell RET (RET-800A) 12 mL x 2 
 



BN-337-547, CB702452
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Oznam pre používateľa 
Pre pacienta alebo používateľa, alebo tretiu stranu v Európskej únii 
alebo v krajinách s rovnakým regulačným systémom (Nariadenie 
2017/746/EÚ o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro); ak 
sa počas používania tohto zariadenia alebo v dôsledku jeho 
používania vyskytne vážna udalosť, nahláste ju výrobcovi a/alebo 
autorizovanému zástupcovi v Európskej únii a vnútroštátnemu 
kompetentnému orgánu. Udalosti sa musia nahlásiť autorizovanému 
zástupcovi v Európskej únii spoločnosti Sysmex Europe GmbH, a to 
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo poštou na 
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, 
Nemecko. 
 
Dátum vydania alebo revízie 
11/2021 
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História revízií 
 



Dátum 
vydania alebo 



revízie 
Revidovaná časť 



11/2021 • Pridané: 
 
Oznam pre používateľa 



• Aktualizujú:  
 
Zamýšľané použitie 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
Výkonnostné charakteristiky 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Autorizovaní zástupcovia 
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ODDIEL 1: Identifikácia látky/zmesi a spoločnosti/podniku



1.1 Identifikátor produktu



Obchodný názov



Fluorocell WDF



1.2 Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia, ktoré sa neodporúčajú



Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia
Pre diagnostický prostriedok in-vitro



Použitie, ktoré sa neodporúča
Žiadne údaje k dispozícii.



1.3 Údaje o dodávateľovi karty bezpečnostných údajov



Adresa
Sysmex Slovakia s.r.o.
Trenčianska 47
SK-82109 Bratislava
Slovak republic



Číslo telefónu +421 2 6453 2881-2
Číslo faxu +421 2 6428 1651



Informácie k bezpečnostnému dátovému listu
info@sysmex-europe.com



1.4 Núdzové telefónne číslo
+421 2 5477 4166 (NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM)



ODDIEL 2: Identifikácia nebezpečnosti



2.1 Klasifikácia látky alebo zmesi



Klasifikácia podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP)
Acute Tox. 4; H302



Pokyny ohľadom klasifikácie
Klasifikácia bola vykonaná na základe nasledujúcich metód podľa článku 9 a kritérií Nariadenia (ES) č. 1272/2008:
Fyzikálne nebezpečenstvá: hodnotenie výsledkov testov podľa Prílohy I, časť 2.
Zdravotné a ekologické nebezpečenstvá: výpočtová metóda podľa Prílohy I, časť 3, 4 a 5.



2.2 Prvky označovania



Označenie podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP)



Výstražné piktogramy



GHS07



Výstražné slovo
Pozor



Zložka(y) určujúce nebezpečenstvo, ktoré je nutné uviesť na etikete:
etán-1,2-diol



Výstražné upozornenia
H302 Škodlivý po požití.



Bezpečnostné upozornenia
P301+P312 PO POŽITÍ: Pri zdravotných problémoch volajte NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ



INFORMAČNÉ CENTRUM/lekára.
P501 Zneškodnite obsah/nádobu v súlade s miestnymi a vnútroštátnymi predpismi.



2.3 Iná nebezpečnosť
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Posúdenie PBT
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Posúdenie vPvB
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



ODDIEL 3: ZLOŽENIE/INFORMÁCIE O ZLOŽKÁCH



3.1 Látky
Nehodiace sa. Produkt nie je látka.



3.2 Zmesi



Obsah nebezpečných látok
čís
lo



Názov látky Dodatkové odkazy



č. CAS / EX /
Indexu / REACH



Klasifikácia (ES) 1272/2008 (CLP) Koncentrácie %



1 etán-1,2-diol
107-21-1
203-473-3
603-027-00-1
-



Acute Tox. 4*; H302 < 100,00 Hmot.
%



2 metanol
67-56-1
200-659-6
603-001-00-X
-



Acute Tox. 3*; H301
Acute Tox. 3*; H311
Acute Tox. 3*; H331
Flam. Liq. 2; H225
STOT SE 1; H370**



< 5,00 Hmot.
%



Úplné znenie viet H a EUH: pozri oddiel 16
(*,**,***,****) Vysvetlivky pozri Nariadenie CLP 1272/2008, Príloha VI, 1.2



čís
lo



Poznámka Špecifické koncentračné limity Koeficient M
(akútne)



Koeficient M
(chronické)



2 - STOT SE 2; H371: C >= 3%
STOT SE 1; H370: C >= 10%



- -



ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci



4.1 Opis opatrení prvej pomoci



Všeobecné pokyny
Pri pretrvávajúcich problémoch privolať lekára. Kontaminované oblečenie a boty okamžite vyzliecť a pred opakovaným
použitím dôkladne vyprať.



Pri nadýchaní
Zasiahnuté osoby vyviesť z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok čerstvého vzduchu.



Pri kontakte s pokožkou
Ihnedˇ umyť vodou a mydlom



Pri zasiahnutí očí
Dôkladne vypláchnuť vodou, aj pod očnými viečkami (15minut).



Pri požití
Okamžite privolať lekára; Nevyvolávať zvracanie. Osobám, ktoré sú v bezvedomí nesmie byť nič podávané ústami.



4.2 Najdôležitejšie príznaky a účinky, akútne aj oneskorené
Žiadne údaje k dispozícii.



4.3 Údaj o akejkoľvek potrebe okamžitej lekárskej starostlivosti a osobitného ošetrenia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 5: Protipožiarne opatrenia



5.1 Hasiace prostriedky



Vhodné hasiace prostriedky
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Pena; hasiaci prášok; Oxid uhličitý; Vodný prúd



Nevhodné hasiace prostriedky
Plný vodný prúd



5.2 Osobitné ohrozenia vyplývajúce z látky alebo zo zmesi
Pri požiari sa môžu uvoľňovať: Oxid uhličitý (CO2); Oxid uhoľnatý (CO); Oxidy síry (SxOy); halogénované zlúčeniny



5.3 Rady pre požiarnikov
Používať autonómny dýchací prístroj. Nosiť ochranný odev.



ODDIEL 6: Opatrenia pri náhodnom uvoľnení



6.1 Osobné bezpečnostné opatrenia, ochranné vybavenie a núdzové postupy



Pre iný ako pohotovostný personál
Dodržiavajte bezpečnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistiť dostatočné vetranie. Zabránit kontaktu s pokožkou,
očami a odevom. Pary nevdychovať. Eliminujte zdroje horenia.



Pre pohotovostný personál
Žiadne údaje k dispozícii. Osobné ochranné vybavenie - viď oddiel 8.



6.2 Bezpečnostné opatrenia pre životné prostredie
Nevylievať do kanalizácie / povrchových/ podzemných vôd. Nevypúšťajte do spodných vôd/zeme.



6.3 Metódy a materiál na zabránenie šíreniu a vyčistenie
Zachytiť s materiálom viažucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzálny viazač). So zachyteným materiálom
zaobchádzať podľa oddielu "Zneškodnenie"



6.4 Odkaz na iné oddiely
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 7: Zaobchádzanie a skladovanie



7.1 Bezpečnostné opatrenia na bezpečné zaobchádzanie



Pokyny pre bezpečnú manipuláciu
Riziko pri manipulácii s produktom je potrebné minimalizovať na základe aplikácie ochranných a preventívnych
opatrení. Ak to umožňuje stav techniky, mal by byť pracovný postup upravený tak, aby sa neuvoľňovali nebezpečné
látky, alebo aby bol vylúčený kontakt produktu s pokožkou.



Všeobecné ochranné a hygienické opatrenia
Pri práci nefajčiť, nejesť a nepiť. Neskladovať spoločne s nápojmi, potravinami a krmivami. Po práci a pred
prestávkami si očistite ruky a tvár. Pary nevdychovať; Zabrániť kontaktu s očami a pokožkou. Zašpinené, namoknuté
oblečenie ihnedˇ vyzliecť. Núdzovú sprchu mať pripravenú



Pokyny pre ochranu pred požiarom a výbuchom
Zabránit kontaktu so zdrojmi tepla a horenia. Pary môžu so vzduchom vytvoriť explózie schopnú zmes.



7.2 Podmienky bezpečného skladovania vrátane akejkoľvek nekompatibility



Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zásobníky nechať tesne uzavreté a uchovať na chladnom dobre vetranom mieste.



Doporučená skladovacia teplota
Hodnota 2 - 35 °C



Požiadavky na skladovacie priestory a nádoby
Otvorerené nádrže starostlivo uzatvoriť a rovno skladovať, aby sa zamedzilo akémukoľvek vyliatiu.



Pokyny pre spoločné skladovanie
Neskladovať spoločne s : hliník; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chloristá; Oxidačné prostriedky



7.3 Špecifické konečné použitie, resp. použitia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 8: Kontroly expozície/osobná ochrana



8.1 Kontrolné parametre
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Medzné hodnoty pracoviska



čís
lo



Názov látky Číslo CAS Číslo EHS



1 etán-1,2-diol 107-21-1 203-473-3
2000/39/EC
Ethylene glycol
NPEL krátkodobý 104 mg/m³ 40 ppm
NPEL priemerný 52 mg/m³ 20 ppm
Rezorpcia kožou /senzibilizácia Skin
NAJVYŠŠIE PRÍPUSTNÉ EXPOZIČNÉ LIMITY CHEMICKÝCH FAKTOROV
Etylénglykol
NPEL krátkodobý 104 mg/m³ 40 ppm
NPEL priemerný 52 mg/m³ 20 ppm
Poznámka K



2 metanol 67-56-1 200-659-6
2006/15/EC
Methanol
NPEL priemerný 260 mg/m³ 200 ppm
Rezorpcia kožou /senzibilizácia Skin
NAJVYŠŠIE PRÍPUSTNÉ EXPOZIČNÉ LIMITY CHEMICKÝCH FAKTOROV
Metylalkohol
NPEL priemerný 260 mg/m³ 200 ppm
Poznámka K



true



8.2 Kontroly expozície



Primerané technické zabezpečenie
Žiadne údaje k dispozícii.



Osobná ochrana



Ochrana dýchacieho ústrojenstva
Pri prekročení najvyššej prípustnej koncentrácie látky na pracovisku sa musí nosiť vhodný ochranný dýchací prístroj.
Ak nie sú k údaje o maximálnej prípustnej koncentráciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosólov a hmly zaistiť
dostatočné opatrenie pre ochranu dýchacích orgánov.



Ochrana očí / tváre
Ochranné okuliare s bočnou ochranou (EN 166)



Ochrana rúk
V prípade možného kontaktu pokožky s produktom, poskytuje použitie rukavíc, skúšaných napr. podľa EN 374,
dostatočnú ochranu. Ochranné rukavice by mali byť v každom prípade otestované z hľadiska ich vhodnosti špecifickej
pre pracovisko (napr. mechanická odolnosť, znášanlivosť produktu, antistatika). Dodržiavajte pokyny a informácie
výrobcu rukavíc týkajúce sa používania, skladovania, starostlivosti a výmeny rukavíc. Ochranné rukavice pri prvom
poškodení alebo prvých príznakoch opotrebenia ihneď nahraďte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice
nemuseli nosiť neustále.



Iné
Odev odolný chemikáliam.



Kontrola environmentálnej expozície
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 9: Fyzikálne a chemické vlastnosti



9.1 Informácie o základných fyzikálnych a chemických vlastnostiach



Stav agregátu
kvapalina



2038



Vzhľad
kvapalný
modrý



270 190



Zápach
bez zápachu



20
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pH
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Počiatočná teplota varu a destilačný rozsah
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota topenia/tuhnutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota rozkladu
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota vzplanutia
Hodnota 63 °C



63



Teplota zapálenia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horľavosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Dolná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Tlak pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Hustota
Hodnota 1,09 g/ml
Referenčná teplota 20 °C



1,09



Rozpustnosť vo vode
Hodnota 100 %
Referenčná teplota 20 °C



100



Rozpustnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozdeľovacia konštanta (hodnota log)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Kinematická viskozita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vlastnosti častíc
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



9.2 Iné informácie
Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita



10.1 Reaktivita
Pri aplikácii odporúčaných predpisov ohľadom skladovania a manipulácie stabilný (pozri oddiel 7).



10.2 Chemická stabilita
Pri aplikácii odporúčaných predpisov na skladovanie a manipuláciu stabilný (pozri oddiel 7).



10.3 Možnosť nebezpečných reakcií
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Žiadne pri stanovenom používaní.



10.4 Podmienky, ktorým sa treba vyhnúť
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.5 Nekompatibilné materiály
hliník; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chloristá; Oxidačný prostriedok



10.6 Nebezpečné produkty rozkladu
formaldehyd



ODDIEL 11: Toxikologické informácie



11.1 Informácie o triedach nebezpečnosti vymedzených v nariadení (ES) č. 1272/2008



Akútna orálna toxicita (výsledok výpočtu ATE zmesi)
čís
lo



Názov produktu



1 Fluorocell WDF
ATE (zmes) 446,45 mg/kg
Metóda Metóda výpočtu podľa Nariadenia (ES) 1272/2008 (CLP), Príloha I,



časť 3, kapitola 3.1.3.6.
ATE (zmes) 446,45 Metóda výpočtu podľa Nariadenia (ES) 1272/2008 (CLP), Príloha I, časť 3, kapitola 3.1.3.6.



Akútna orálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna dermálna toxicita (výsledok výpočtu ATE zmesi)
čís
lo



Názov produktu



1 Fluorocell WDF
Poznámka Výsledok vypočítaný vykonanou výpočtovou metódou podľa



Nariadenia (EC) 1272/2008 (CLP), Príloha I, časť 3, kapitola 3.1.3.6.
je mimo hodnôt, ktoré podľa tabuľky 3.1.1 stanovujú
klasifikácia/označenie zmesi (ATE dermálne > 2000 mg/kg).



Akútna dermálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna inhalačná toxicita (výsledok výpočtu ATE zmesi)
čís
lo



Názov produktu



1 Fluorocell WDF
Poznámka Výsledok vypočítaný vykonanou výpočtovou metódou podľa



Nariadenia (EC) 1272/2008 (CLP), Príloha I, časť 3, kapitola 3.1.3.6.
je mimo hodnôt, ktoré podľa tabuľky 3.1.1 stanovujú
klasifikácia/označenie zmesi (ATE inhalatívne: > 20.000 ppmV
(plyny), > 20 mg/l (pary), > 5 mg/l (prachy/hmla).



Akútna inhalačná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Poleptanie kože/podráždenie kože
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vážne poškodenie očí/podráždenie očí
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Respiračná alebo kožná senzibilizácia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Mutagenita zárodočných buniek
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Reprodukčná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Karcinogenita
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Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – jednorazová expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – opakovaná expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Aspiračná nebezpečnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Oneskorené a okamžité účinky, ako aj chronické účinky z krátkodobej a dlhodobej expozície
Vdychovanie pár spôsobuje dráždenie dýchacích ciest a slizníc, bolesti hlavy, nevoľnosť, závarate, zvracanie. Styk
produktu s očami môže viesť k dráždeniu; Častý a pretrvávajúci styk s pokožkou môže viesť k dráždeniu pokožky



61



11.2 Informácie o inej nebezpečnosti



Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 12: Ekologické informácie



12.1 Toxicita



Toxicita pre ryby (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre ryby (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre baktérie
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



12.2 Perzistencia a degradovateľnosť
Žiadne údaje k dispozícii.



12.3 Bioakumulačný potenciál
Žiadne údaje k dispozícii.



12.4 Mobilita v pôde
Žiadne údaje k dispozícii.



12.5 Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Posúdenie PBT Žiadne údaje nie sú k dispozícii.
Posúdenie vPvB Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Lk.2377 Lk.2386



12.6 Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



12.7 Iné nepriaznivé účinky
Žiadne údaje k dispozícii.



12.8 Iné informácie











Karta bezpečnostných údajov podľa EHS



Obchodný názov: Fluorocell WDF



Aktuálna verzia: 2.1.0, vystavené dňa: 04.05.2022 Nahradená verzia: 2.0.2, vystavené dňa: 25.09.2015 oblasť: SK



Strana 8 z 9



Iné informácie
Nedovoliť, aby sa produkt bez kontroly dostal do životného prostredia.



710



ODDIEL 13: Opatrenia pri zneškodňovaní
13.1 Metódy spracovania odpadu



Produkt
Vykonajte priradenie kódu odpadu podľa Európskeho katalógu odpadov (AAV) a po dohode s regionálnou
organizáciou pre zneškodňovanie.



Obal
Obaly je nutné vyprázdniť bez zbytkov a prepravovať k riadnemu zneškodneniu podľa zákonných predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprázdnené, je nutné zneškodniť podľa pokynov regionálnej organizácie pre odvoz a likvidáciu
odpadov.



ODDIEL 14: Informácie o doprave



14.1 Preprava ADR/RID/ADN
Produkt nepodlieha predpisom ADR/RID/ADN.



14.2 Preprava IMDG
Produkt nepodlieha predpisom IMDG.



14.3 Preprava ICAO-TI / IATA
Produkt nepodlieha predpisom ICAO-TI / IATA.



14.4 Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



14.5 Nebezpečnosť pre životné prostredie
Údaje k životnému prostrediu - pokiaľ sú relevantné - pozri 14.1 - 14.3.



14.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia pre užívateľa
Žiadne údaje k dispozícii.



14.7 Námorná preprava hromadného nákladu podľa nástrojov IMO
Nie je relevantné



ODDIEL 15: Regulačné informácie



15.1 Nariadenia/právne predpisy špecifické pre látku alebo zmes v oblasti bezpečnosti, zdravia a
životného prostredia



EÚ predpisy



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XIV (ZOZNAM LÁTOK PODLIEHAJÚCICH AUTORIZÁCII)
Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podľa Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Príloha XIV podlieha/jú povinnému schvaľovaniu.



Zoznam kandidátov REACH pre látky vzbudzujúce mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie
Na základe predložených údajov a/alebo údajov predchádzajúcich dodávateľov neobsahuje výrobok žiadnu látku
(žiadne látky), ktorá/é sa podľa článku 57 v spojení s článkom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) považuje/ú za
látku/látky, ktorá/é prichádzajú do úvahy na zapísanie do Prílohy XIV (Zoznam látok podliehajúcich povinnému
schvaľovaniu).



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XVII: OBMEDZENIA VÝROBY, UVÁDZANIA NA TRH A
POUŽÍVANIA URČITÝCH NEBEZPEČNÝCH LÁTOK, PRÍPRAVKOV A VÝROBKOV
Výrobok podlieha Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Príloha XVII. číslo 3
Produkt obsahuje nasledujúcu látku/nasledujúce látky, ktorá/ktoré podlieha/podliehajú Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Príloha XVII.
čís
lo



Názov látky Číslo CAS Číslo EHS číslo



1 metanol 67-56-1 200-659-6 69, 75



SMERNICA 2012/18/EÚ o kontrole nebezpečenstiev závažných havárií s prítomnosťou nebezpečných látok
Produkt nepodlieha Prílohe I, časť 1 alebo 2.
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15.2 Hodnotenie chemickej bezpečnosti
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 16: Iné informácie



Zdroje kľúčových dát použitých pri zostavovaní karty bezpečnostných údajov:
Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom znení.
Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EÚ, (EÚ) 2017/164.
Národné zoznamy medzných údajov vzduchu terajších krajín v platnom znení.
Dopravné predpisy podľa ADR, RID, IMDG,IATA v platnom znení.
Pramene údajov ktoré boli použitá k sprostredkovaniu fyzikálnych toxikologických a ekotoxikologických údajov sú
priamo uvedená v terajších kapitolách



Úplné znenie viet H podľa EUH uvedených v kapitole 2 a 3 (pokiaľ ešte nie sú uvedené priamo v týchto
kapitolách).
H225 Veľmi horľavá kvapalina a pary.
H301 Toxický po požití.
H311 Toxický pri kontakte s pokožkou.
H331 Toxický pri vdýchnutí.
H370 Spôsobuje poškodenie orgánov.



Pracovisko pre vypracovávanie bezpečnostných listov
UMCO GmbH
Georg-Wilhelm-Str. 187, D-21107 Hamburg
Tel.: +49 40 / 555 546 300 Fax: +49 40 / 555 546 357 e-mail: umco@umco.de



Údaje sa opierajú na dnešný stav našich poznatkov a skúseností. Karta bezpečnostných údajov popisuje výrobky so
zreteľom na bezpečnostné požiadavky. Údaje nie sú významné pre zaručenie vlastností.



Zmeny / zmeny textu:
Zmeny v texte sú vyznačené na okraji stránky



Dokument chránený autorským právom. Zmeny a rozmnožovanie si vyžadujú výslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 616605
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SK CF247369H 



FluorocellTM WDF 
 



 
Identifikácia činidla IVD 
FluorocellTM WDF 
 
Zamýšľané použitie 
Fluorocell WDF je farbiaci roztok pre automatizovaný hematologický 
analyzátor Sysmex, ktorý používajú zdravotnícki pracovníci a náležite 
kvalifikovaný personál. Informácie o správnom používaní výrobku 
nájdete v návode na použitie príslušných automatizovaných 
hematologických analyzátorov Sysmex. 
 
Princípy vyšetrovacej metódy 
Vzorka plnej krvi sa vloží do analyzátora, kde sa jej časť automaticky 
zriedi v pomere 1:60 a lyzuje sa pridaním špeciálneho lyzačného 
činidla Lysercell WDF II* alebo Lysercell WDF od Sysmex. Pridá sa 
Fluorocell WDF a celý roztok sa udržuje pri konštantnej teplote počas 
určenej doby, aby sa označili jadrové bunky prítomné vo vzorke. 
Označená vzorka sa potom vloží do prietokového detektora, kde sa 
meria bočný rozptyl svetla a bočná fluorescencia, čo umožňuje 
výpočet diferenciálu WBC. Ďalšie informácie o postupoch a 
princípoch analýzy diferenciálu WBC si prečítajte v návode na použitie 
konkrétneho analyzátora Sysmex. 
 
Zložky 
Polymetín 0,002 % 
Metanol 3,0 % 
Etylénglykol 96,9 % 
 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
1. Noste rukavice a laboratórny plášť kvôli ochrane. Zabráňte 



kontaktu s pokožkou a s očami. 
2. V prípade kontaktu s pokožkou okamžite opláchnite veľkým 



množstvom mydlovej vody. 
3. V prípade kontaktu s očami okamžite opláchnite vodou alebo 



bežným soľným roztokom, občas nadvihnite horné a dolné viečka, 
kým nezmiznú všetky stopy. Vyhľadajte lekársku pomoc. 



4. V prípade prehltnutia okamžite vyhľadajte lekársku pomoc. 
5. Nevdychujte výpary. V prípade nehody alebo nevoľnosti okamžite 



vyhľadajte lekársku pomoc (ukážte štítok, ak je to možné). 
6. Klasifikáciu pre danú krajinu nájdete v karte bezpečnostných 



údajov. 
Pozor 
H302 Škodlivý po požití. 
P301+P312 PO POŽITÍ: Pri zdravotných  



problémoch volajte TOXIKOLOGICKÉ  
INFORMAČNÉ CENTRUM/ lekára. 



P501 Zneškodnite obsah/nádobu do v súlade s miestnymi a 
národnými predpismi.  



 
Postup vyšetrenia 
1. Vložte kazetu Fluorocell WDF do predpísanej polohy a pripojte 



linku Fluorocell WDF. Kazetu Fluorocell WDF nedopĺňajte novým 
činidlom. 



2. Neodstraňujte štítok IC až do likvidácie. Všetky produktové 
informácie sa spravujú podľa informácií na štítku IC na etikete. 



3. Po inštalácii reagencií sa neodporúča ich opätovné odpojenie. 
Vybratie kazety s činidlom z analyzátora môže spôsobiť 
znehodnotenie činidla kontamináciou a otvorenie tesniacej fólie. 



4. Ďalšie informácie si prečítajte v návode na použitie analyzátora. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
1. Neotvorený Fluorocell WDF si zachová stabilitu počas 12 mesiacov 



od dátumu výroby pri teplote 2-35 °C na tmavom mieste. Dátum 
exspirácie nájdete na vonkajšom obale alebo na etikete kazety. 
Činidlo nepoužívajte, ak zmrzlo. 



2. Po otvorení a nainštalovaní v prístroji je Fluorocell WDF stabilný 
počas 90 dní. 



 



Výkonnostné charakteristiky 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
Použitie musí prebiehať v rámci technických špecifikácií prístroja. 
Prečítajte si návod na použitie analyzátora. Diferenciálny počet môže 
byť nepresný v dôsledku pôsobenia abnormálnych vzoriek. Ak sú 
indikované tieto podmienky, overte si diferenciál WBC použitím 
referenčných metód. 
Použitie tohto produktu sa overuje v špecifických zariadeniach kvôli 
optimalizácii výkonnosti produktu a zabezpečeniu technických 
parametrov produktu. V návode na použitie svojho zariadenia si 
overte, či je použitie tohto produktu autorizované spoločnosťou 
Sysmex. Sysmex nepreberá zodpovednosť za výsledky pacienta, ktoré 
boli získané použitím produktov Sysmex v neautorizovaných 
zariadeniach. Používateľ zodpovedá za to, aby sledoval modifikácie 
tohto návodu a overil použitie produktu v zariadeniach iných ako tie, 
ktoré uvádza spoločnosť Sysmex. 
 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Informácie o konkrétnych zariadeniach, s ktorými sa má tento 
produkt používať, nájdete v návode na použitie. 
 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Fluorocell WDF je určený len na použitie so vzorkami krvi získanej 
napichnutím žily alebo mikroodberom prepichnutím pokožky. Vzorky 
sa musia zbierať do antikoagulantu EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 alebo 
EDTA-Na2). 
Pripomíname, že antikoagulant EDTA-Na2 sa môže ťažšie rozpustiť v 
krvi a v niektorých vzorkách spôsobiť vznik fibrínu alebo 
nahromadenie krvných doštičiek. Je potrebné dôkladné premiešavanie, 
kým sa nerozpusti celé množstvo suchého antikoagulantu. Ďalšie 
informácie o požiadavkách na vzorky si prečítajte v návode na 
použitie analyzátora. 
 
Postupy likvidácie 
1. Tesne uzavrite výlevku kazety pred likvidáciou, aby ste zabránili 



úniku zvyškov roztoku činidla. Na zabezpečenie výlevky môžete 
použiť pásku. 



2. Pri postupe likvidácie dodržujte požiadavky platných miestnych 
predpisov. 



 
Výrobca 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,  



Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan 
 
Autorizovaní zástupcovia 
Európa, Stredný východ a Afrika:  



 
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 



Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100 
Spojené kráľovstvo Veľkej Británie a Severného Írska:  



Oxford Gene Technology (Operations) Ltd. 
 Begbroke Science Park, Begbroke Hill, 



Woodstock Road,  
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK 



 
Informácie o výrobku 
Fluorocell WDF (WDF-800A) 42 mL x 2 
Fluorocell WDF (WDF-810A) 22 mL x 2 
 



CV-377-552, AA-325-279, AE687941, BY458697
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SK CF247369H 



Oznam pre používateľa  
Pre pacienta alebo používateľa, alebo tretiu stranu v Európskej únii 
alebo v krajinách s rovnakým regulačným systémom (Nariadenie 
2017/746/EÚ o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro); ak 
sa počas používania tohto zariadenia alebo v dôsledku jeho 
používania vyskytne vážna udalosť, nahláste ju výrobcovi a/alebo 
autorizovanému zástupcovi v Európskej únii a vnútroštátnemu 
kompetentnému orgánu. Udalosti sa musia nahlásiť autorizovanému 
zástupcovi v Európskej únii spoločnosti Sysmex Europe GmbH, a to 
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo poštou na 
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, 
Nemecko. 
 
Dátum vydania alebo revízie 
11/2021 
 
*Nie je k dispozicii vo všetkych krajinach 
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SK CF247369H 



História revízií 
 



Dátum 
vydania alebo 



revízie 
Revidovaná časť 



11/2021 • Pridané: 
 
Oznam pre používateľa 
* Nie je k dispozicii vo všetkych krajinach 



• Aktualizujú:  
 
Zamýšľané použitie 
Princípy vyšetrovacej metódy 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
Výkonnostné charakteristiky 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Autorizovaní zástupcovia 
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ODDIEL 1: Identifikácia látky/zmesi a spoločnosti/podniku



1.1 Identifikátor produktu



Obchodný názov



Fluorocell WNR



1.2 Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia, ktoré sa neodporúčajú



Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia
Pre diagnostický prostriedok in-vitro



Použitie, ktoré sa neodporúča
Žiadne údaje k dispozícii.



1.3 Údaje o dodávateľovi karty bezpečnostných údajov



Adresa
Sysmex Slovakia s.r.o.
Trenčianska 47
SK-82109 Bratislava
Slovak republic



Číslo telefónu +421 2 6453 2881-2
Číslo faxu +421 2 6428 1651



Informácie k bezpečnostnému dátovému listu
info@sysmex-europe.com



1.4 Núdzové telefónne číslo
+421 2 5477 4166 (NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM)



ODDIEL 2: Identifikácia nebezpečnosti



2.1 Klasifikácia látky alebo zmesi



Klasifikácia podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP)
Acute Tox. 4; H302



2.2 Prvky označovania



Označenie podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP)



Výstražné piktogramy



GHS07



Výstražné slovo
Pozor



Zložka(y) určujúce nebezpečenstvo, ktoré je nutné uviesť na etikete:
etán-1,2-diol



Výstražné upozornenia
H302 Škodlivý po požití.



Bezpečnostné upozornenia
P301+P312 PO POŽITÍ: Pri zdravotných problémoch volajte NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ



INFORMAČNÉ CENTRUM/lekára.
P501 Zneškodnite obsah/nádobu v súlade s miestnymi a vnútroštátnymi predpismi.



2.3 Iná nebezpečnosť



Posúdenie PBT
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Posúdenie vPvB
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Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



ODDIEL 3: ZLOŽENIE/INFORMÁCIE O ZLOŽKÁCH



3.1 Látky
Nehodiace sa. Produkt nie je látka.



3.2 Zmesi



Obsah nebezpečných látok
čís
lo



Názov látky Dodatkové odkazy



č. CAS / EX /
Indexu / REACH



Klasifikácia (ES) 1272/2008 (CLP) Koncentrácie %



1 etán-1,2-diol
107-21-1
203-473-3
603-027-00-1
-



Acute Tox. 4*; H302 < 100,00 Hmot.
%



Úplné znenie viet H a EUH: pozri oddiel 16
(*,**,***,****) Vysvetlivky pozri Nariadenie CLP 1272/2008, Príloha VI, 1.2



ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci



4.1 Opis opatrení prvej pomoci



Všeobecné pokyny
Pri pretrvávajúcich problémoch privolať lekára. Kontaminované oblečenie a boty okamžite vyzliecť a pred opakovaným
použitím dôkladne vyprať.



Pri nadýchaní
Zasiahnuté osoby vyviesť z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok čerstvého vzduchu.



Pri kontakte s pokožkou
Ihnedˇ umyť vodou a mydlom



Pri zasiahnutí očí
Dôkladne vypláchnuť vodou, aj pod očnými viečkami (15minut).



Pri požití
Okamžite privolať lekára; Nevyvolávať zvracanie. Osobám, ktoré sú v bezvedomí nesmie byť nič podávané ústami.



4.2 Najdôležitejšie príznaky a účinky, akútne aj oneskorené
Žiadne údaje k dispozícii.



4.3 Údaj o akejkoľvek potrebe okamžitej lekárskej starostlivosti a osobitného ošetrenia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 5: Protipožiarne opatrenia



5.1 Hasiace prostriedky



Vhodné hasiace prostriedky
Pena; hasiaci prášok; Oxid uhličitý; Vodný prúd



Nevhodné hasiace prostriedky
Plný vodný prúd



5.2 Osobitné ohrozenia vyplývajúce z látky alebo zo zmesi
Pri požiari sa môžu uvoľňovať: Oxid uhličitý (CO2); Oxid uhoľnatý (CO); zlúčeniny chlóru



5.3 Rady pre požiarnikov
Používať autonómny dýchací prístroj. Nosiť ochranný odev.



ODDIEL 6: Opatrenia pri náhodnom uvoľnení



6.1 Osobné bezpečnostné opatrenia, ochranné vybavenie a núdzové postupy



Pre iný ako pohotovostný personál
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Dodržiavajte bezpečnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistiť dostatočné vetranie. Zabránit kontaktu s pokožkou,
očami a odevom. Pary nevdychovať. Eliminujte zdroje horenia.



Pre pohotovostný personál
Žiadne údaje k dispozícii. Osobné ochranné vybavenie - viď oddiel 8.



6.2 Bezpečnostné opatrenia pre životné prostredie
Nevylievať do kanalizácie / povrchových/ podzemných vôd. Nevypúšťajte do spodných vôd/zeme.



6.3 Metódy a materiál na zabránenie šíreniu a vyčistenie
Zachytiť s materiálom viažucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzálny viazač). So zachyteným materiálom
zaobchádzať podľa oddielu "Zneškodnenie"



6.4 Odkaz na iné oddiely
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 7: Zaobchádzanie a skladovanie



7.1 Bezpečnostné opatrenia na bezpečné zaobchádzanie



Pokyny pre bezpečnú manipuláciu
Riziko pri manipulácii s produktom je potrebné minimalizovať na základe aplikácie ochranných a preventívnych
opatrení. Ak to umožňuje stav techniky, mal by byť pracovný postup upravený tak, aby sa neuvoľňovali nebezpečné
látky, alebo aby bol vylúčený kontakt produktu s pokožkou.



Všeobecné ochranné a hygienické opatrenia
Pri práci nefajčiť, nejesť a nepiť. Neskladovať spoločne s nápojmi, potravinami a krmivami. Po práci a pred
prestávkami si očistite ruky a tvár. Pary nevdychovať; Zabrániť kontaktu s očami a pokožkou. Zašpinené, namoknuté
oblečenie ihnedˇ vyzliecť. Núdzovú sprchu mať pripravenú



Pokyny pre ochranu pred požiarom a výbuchom
Zabránit kontaktu so zdrojmi tepla a horenia. Pary môžu so vzduchom vytvoriť explózie schopnú zmes.



7.2 Podmienky bezpečného skladovania vrátane akejkoľvek nekompatibility



Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zásobníky nechať tesne uzavreté a uchovať na chladnom dobre vetranom mieste.



Doporučená skladovacia teplota
Hodnota 2 - 35 °C



Požiadavky na skladovacie priestory a nádoby
Otvorerené nádrže starostlivo uzatvoriť a rovno skladovať, aby sa zamedzilo akémukoľvek vyliatiu.



Pokyny pre spoločné skladovanie
Neskladovať spoločne s : hliník; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chloristá; Oxidačné prostriedky



7.3 Špecifické konečné použitie, resp. použitia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 8: Kontroly expozície/osobná ochrana



8.1 Kontrolné parametre



Medzné hodnoty pracoviska



čís
lo



Názov látky Číslo CAS Číslo EHS



1 etán-1,2-diol 107-21-1 203-473-3
2000/39/EC
Ethylene glycol
NPEL krátkodobý 104 mg/m³ 40 ppm
NPEL priemerný 52 mg/m³ 20 ppm
Rezorpcia kožou /senzibilizácia Skin
NAJVYŠŠIE PRÍPUSTNÉ EXPOZIČNÉ LIMITY CHEMICKÝCH FAKTOROV
Etylénglykol
NPEL krátkodobý 104 mg/m³ 40 ppm
NPEL priemerný 52 mg/m³ 20 ppm
Poznámka K



true
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8.2 Kontroly expozície



Primerané technické zabezpečenie
Žiadne údaje k dispozícii.



Osobná ochrana



Ochrana dýchacieho ústrojenstva
Pri prekročení najvyššej prípustnej koncentrácie látky na pracovisku sa musí nosiť vhodný ochranný dýchací prístroj.
Ak nie sú k údaje o maximálnej prípustnej koncentráciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosólov a hmly zaistiť
dostatočné opatrenie pre ochranu dýchacích orgánov.



Ochrana očí / tváre
Ochranné okuliare s bočnou ochranou (EN 166)



Ochrana rúk
V prípade možného kontaktu pokožky s produktom, poskytuje použitie rukavíc, skúšaných napr. podľa EN 374,
dostatočnú ochranu. Ochranné rukavice by mali byť v každom prípade otestované z hľadiska ich vhodnosti špecifickej
pre pracovisko (napr. mechanická odolnosť, znášanlivosť produktu, antistatika). Dodržiavajte pokyny a informácie
výrobcu rukavíc týkajúce sa používania, skladovania, starostlivosti a výmeny rukavíc. Ochranné rukavice pri prvom
poškodení alebo prvých príznakoch opotrebenia ihneď nahraďte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice
nemuseli nosiť neustále.



Iné
Odev odolný chemikáliam.



Kontrola environmentálnej expozície
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 9: Fyzikálne a chemické vlastnosti



9.1 Informácie o základných fyzikálnych a chemických vlastnostiach



Stav agregátu
kvapalina



2038



Vzhľad
kvapalný
modrý



270 190



Zápach
bez zápachu



20



pH
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Počiatočná teplota varu a destilačný rozsah
Hodnota 198 °C



198



Teplota topenia/tuhnutia
Hodnota -12 °C



-12



Teplota rozkladu
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota vzplanutia
Hodnota 128 °C



128



Teplota zapálenia
Hodnota 410 °C



410



Horľavosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Dolná medza výbušnosti
Hodnota 1,8 %



1,8 44



Horná medza výbušnosti
Hodnota 12,8 %



12,8 44
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Tlak pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Hustota
Hodnota 1,11 g/ml
Referenčná teplota 20 °C



1,11



Rozpustnosť vo vode
Hodnota 100 %
Referenčná teplota 20 °C



100



Rozpustnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozdeľovacia konštanta (hodnota log)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Kinematická viskozita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vlastnosti častíc
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



9.2 Iné informácie
Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita



10.1 Reaktivita
Pri používaní v súlade s určením sa neočakávajú žiadne nebezpečné reakcie.



10.2 Chemická stabilita
Pri aplikácii odporúčaných predpisov na skladovanie a manipuláciu stabilný (pozri oddiel 7).



10.3 Možnosť nebezpečných reakcií
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.4 Podmienky, ktorým sa treba vyhnúť
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.5 Nekompatibilné materiály
hliník; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chloristá; Oxidačný prostriedok



10.6 Nebezpečné produkty rozkladu
Žiadne pri používaní podľa určenia



ODDIEL 11: Toxikologické informácie



11.1 Informácie o triedach nebezpečnosti vymedzených v nariadení (ES) č. 1272/2008



Akútna orálna toxicita (výsledok výpočtu ATE zmesi)
čís
lo



Názov produktu



1 Fluorocell WNR
ATE (zmes) 500,03
Metóda Metóda výpočtu podľa Nariadenia (ES) 1272/2008 (CLP), Príloha I,



časť 3, kapitola 3.1.3.6.
ATE (zmes) 500,03 Metóda výpočtu podľa Nariadenia (ES) 1272/2008 (CLP), Príloha I, časť 3, kapitola 3.1.3.6.



Akútna orálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta
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Akútna dermálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna inhalačná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Poleptanie kože/podráždenie kože
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vážne poškodenie očí/podráždenie očí
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Respiračná alebo kožná senzibilizácia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Mutagenita zárodočných buniek
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Reprodukčná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Karcinogenita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – jednorazová expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – opakovaná expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Aspiračná nebezpečnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Oneskorené a okamžité účinky, ako aj chronické účinky z krátkodobej a dlhodobej expozície
Vdychovanie pár spôsobuje dráždenie dýchacích ciest a slizníc, bolesti hlavy, nevoľnosť, závarate, zvracanie. Styk
produktu s očami môže viesť k dráždeniu; Častý a pretrvávajúci styk s pokožkou môže viesť k dráždeniu pokožky
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11.2 Informácie o inej nebezpečnosti



Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 12: Ekologické informácie



12.1 Toxicita



Toxicita pre ryby (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre ryby (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre baktérie
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



12.2 Perzistencia a degradovateľnosť
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Žiadne údaje k dispozícii.



12.3 Bioakumulačný potenciál
Žiadne údaje k dispozícii.



12.4 Mobilita v pôde
Žiadne údaje k dispozícii.



12.5 Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Posúdenie PBT Žiadne údaje nie sú k dispozícii.
Posúdenie vPvB Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Lk.2377 Lk.2386



12.6 Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



12.7 Iné nepriaznivé účinky
Žiadne údaje k dispozícii.



12.8 Iné informácie
Iné informácie
Nedovoliť, aby sa produkt bez kontroly dostal do životného prostredia.
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ODDIEL 13: Opatrenia pri zneškodňovaní
13.1 Metódy spracovania odpadu



Produkt
Vykonajte priradenie kódu odpadu podľa Európskeho katalógu odpadov (AAV) a po dohode s regionálnou
organizáciou pre zneškodňovanie.



Obal
Obaly je nutné vyprázdniť bez zbytkov a prepravovať k riadnemu zneškodneniu podľa zákonných predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprázdnené, je nutné zneškodniť podľa pokynov regionálnej organizácie pre odvoz a likvidáciu
odpadov.



ODDIEL 14: Informácie o doprave



14.1 Preprava ADR/RID/ADN
Produkt nepodlieha predpisom ADR/RID/ADN.



14.2 Preprava IMDG
Produkt nepodlieha predpisom IMDG.



14.3 Preprava ICAO-TI / IATA
Produkt nepodlieha predpisom ICAO-TI / IATA.



14.4 Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



14.5 Nebezpečnosť pre životné prostredie
Údaje k životnému prostrediu - pokiaľ sú relevantné - pozri 14.1 - 14.3.



14.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia pre užívateľa
Žiadne údaje k dispozícii.



14.7 Námorná preprava hromadného nákladu podľa nástrojov IMO
Nie je relevantné



ODDIEL 15: Regulačné informácie



15.1 Nariadenia/právne predpisy špecifické pre látku alebo zmes v oblasti bezpečnosti, zdravia a
životného prostredia



EÚ predpisy



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XIV (ZOZNAM LÁTOK PODLIEHAJÚCICH AUTORIZÁCII)











Karta bezpečnostných údajov podľa EHS



Obchodný názov: Fluorocell WNR



Aktuálna verzia: 2.0.3, vystavené dňa: 04.05.2022 Nahradená verzia: 2.0.2, vystavené dňa: 25.09.2015 oblasť: SK



Strana 8 z 8



.



Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podľa Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Príloha XIV podlieha/jú povinnému schvaľovaniu.



Zoznam kandidátov REACH pre látky vzbudzujúce mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie
Na základe predložených údajov a/alebo údajov predchádzajúcich dodávateľov neobsahuje výrobok žiadnu látku
(žiadne látky), ktorá/é sa podľa článku 57 v spojení s článkom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) považuje/ú za
látku/látky, ktorá/é prichádzajú do úvahy na zapísanie do Prílohy XIV (Zoznam látok podliehajúcich povinnému
schvaľovaniu).



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XVII: OBMEDZENIA VÝROBY, UVÁDZANIA NA TRH A
POUŽÍVANIA URČITÝCH NEBEZPEČNÝCH LÁTOK, PRÍPRAVKOV A VÝROBKOV
Výrobok podlieha Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Príloha XVII. číslo 3



SMERNICA 2012/18/EÚ o kontrole nebezpečenstiev závažných havárií s prítomnosťou nebezpečných látok
Produkt nepodlieha Prílohe I, časť 1 alebo 2.



15.2 Hodnotenie chemickej bezpečnosti
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 16: Iné informácie



Zdroje kľúčových dát použitých pri zostavovaní karty bezpečnostných údajov:
Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom znení.
Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EÚ, (EÚ) 2017/164.
Národné zoznamy medzných údajov vzduchu terajších krajín v platnom znení.
Dopravné predpisy podľa ADR, RID, IMDG,IATA v platnom znení.
Pramene údajov ktoré boli použitá k sprostredkovaniu fyzikálnych toxikologických a ekotoxikologických údajov sú
priamo uvedená v terajších kapitolách



Pracovisko pre vypracovávanie bezpečnostných listov
UMCO GmbH
Georg-Wilhelm-Str. 187, D-21107 Hamburg
Tel.: +49 40 / 555 546 300 Fax: +49 40 / 555 546 357 e-mail: umco@umco.de



Údaje sa opierajú na dnešný stav našich poznatkov a skúseností. Karta bezpečnostných údajov popisuje výrobky so
zreteľom na bezpečnostné požiadavky. Údaje nie sú významné pre zaručenie vlastností.



Zmeny / zmeny textu:
Zmeny v texte sú vyznačené na okraji stránky



Dokument chránený autorským právom. Zmeny a rozmnožovanie si vyžadujú výslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 616604
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FluorocellTM WNR 
 



 
Identifikácia činidla IVD 
FluorocellTM WNR 
 
Zamýšľané použitie 
Fluorocell WNR je farbiaci roztok pre automatizovaný hematologický 
analyzátor Sysmex, ktorý používajú zdravotnícki pracovníci a náležite 
kvalifikovaný personál. Informácie o správnom používaní výrobku 
nájdete v návode na použitie príslušných automatizovaných 
hematologických analyzátorov Sysmex. 
 
Princípy vyšetrovacej metódy 
Vzorka plnej krvi sa vloží do analyzátora, kde sa jej časť automaticky 
zriedi v pomere 1:60 a lyzuje sa pridaním špeciálneho lyzačného 
činidla Lysercell WNR od Sysmex. Pridá sa Fluorocell WNR a celý 
roztok sa udržuje pri konštantnej teplote počas určenej doby, aby sa 
označili jadrové bunky prítomné vo vzorke. Označená vzorka sa 
potom vloží do prietokového detektora, kde sa meria predné 
rozptýlené svetlo a bočná fluorescencia umožňujúca výpočet počtu 
bielych krviniek (WBC#), počtu jadrových červených krviniek (NRBC#), 
počtu bazofilov (BASO#), percento jadrových červených krviniek 
(NRBC%) a percento bazofilov (BASO%). Ďalšie informácie o 
postupoch a princípoch analýzy NRBC si prečítajte v návode na 
použitie konkrétneho analyzátora Sysmex. 
 
Zložky 
Polymetín 0,005 % 
Etylénglykol 99,9 % 
 
Varovania a bezpečnostné opatrenia  
1. Noste rukavice a laboratórny plášť kvôli ochrane. Zabráňte 



kontaktu s pokožkou a s očami. 
2. V prípade kontaktu s pokožkou okamžite opláchnite veľkým 



množstvom mydlovej vody. 
3. V prípade kontaktu s očami okamžite opláchnite vodou alebo 



bežným soľným roztokom, občas nadvihnite horné a dolné viečka, 
kým nezmiznú všetky stopy. Vyhľadajte lekársku pomoc. 



4. V prípade prehltnutia okamžite vyhľadajte lekársku pomoc. 
5. V prípade nehody alebo nevoľnosti okamžite vyhľadajte lekársku 



pomoc (ukážte štítok, ak je to možné). 
6. Klasifikáciu pre danú krajinu nájdete v karte bezpečnostných 



údajov. 
Pozor 
H302 Škodlivý po požití. 
P301+P312 PO POŽITÍ: Pri zdravotných  



problémoch volajte TOXIKOLOGICKÉ  
INFORMAČNÉ CENTRUM/ lekára. 



P501 Zneškodnite obsah/nádobu do v súlade s miestnymi a 
národnými predpismi. 



 
Postup vyšetrenia 
1. Vložte kazetu Fluorocell WNR do predpísanej polohy a pripojte 



linku Fluorocell WNR. 
2. Neodstraňujte štítok IC až do likvidácie. Všetky produktové 



informácie sa spravujú podľa informácií na štítku IC na etikete. 
3. Po inštalácii reagencií sa neodporúča ich opätovné odpojenie. 



Vybratie kazety s činidlom z analyzátora môže spôsobiť 
znehodnotenie činidla kontamináciou a otvorenie tesniacej fólie. 



4. Ďalšie informácie si prečítajte v návode na použitie analyzátora. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
1. Neotvorený Fluorocell WNR si zachová stabilitu počas 



12 mesiacov od dátumu výroby pri teplote 2-35 °C na tmavom 
mieste. Dátum exspirácie nájdete na vonkajšom obale alebo na 
etikete kazety. Činidlo nepoužívajte, ak zmrzlo. 



2. Po otvorení a nainštalovaní v prístroji je Fluorocell WNR stabilný 
počas 90 dní. 



 



Výkonnostné charakteristiky 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
Použitie musí prebiehať v rámci technických špecifikácií prístroja. 
Fluorocell WNR sa musí používať v prostredí s teplotou v rozsahu 
15-30 °C. Počet bielych krviniek, počet jadrových červených krviniek a 
počet bazofilov môžu byť nepresné v dôsledku pôsobenia 
abnormálnych vzoriek. Informácie o týchto podmienkach nájdete v 
návode na použitie. Ak sú indikované tieto podmienky, overte si 
diferenciál WBC a počet NRBC použitím referenčných metód. 
Použitie tohto produktu sa overuje v špecifických zariadeniach kvôli 
optimalizácii výkonnosti produktu a zabezpečeniu technických 
parametrov produktu. V návode na použitie svojho zariadenia si 
overte, či je použitie tohto produktu autorizované spoločnosťou 
Sysmex. Sysmex nepreberá zodpovednosť za výsledky pacienta, ktoré 
boli získané použitím produktov Sysmex v neautorizovaných 
zariadeniach. Používateľ zodpovedá za to, aby sledoval modifikácie 
tohto návodu a overil použitie produktu v zariadeniach iných ako tie, 
ktoré uvádza spoločnosť Sysmex. 
 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Informácie o konkrétnych zariadeniach, s ktorými sa má tento 
produkt používať, nájdete v návode na použitie. 
 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Fluorocell WNR je určený len na použitie so vzorkami krvi získanej 
napichnutím žily alebo mikroodberom prepichnutím pokožky. Vzorky 
sa musia zbierať do antikoagulantu EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 alebo 
EDTA-Na2). 
Pripomíname, že antikoagulant EDTA-Na2 sa môže ťažšie rozpustiť v 
krvi a v niektorých vzorkách spôsobiť vznik fibrínu alebo 
nahromadenie krvných doštičiek. Je potrebné dôkladné premiešavanie, 
kým sa nerozpusti celé množstvo suchého antikoagulantu. Ďalšie 
informácie o požiadavkách na vzorky si prečítajte v návode na 
použitie analyzátora. 
 
Postupy likvidácie 
1. Tesne uzavrite výlevku kazety pred likvidáciou, aby ste zabránili 



úniku zvyškov roztoku činidla. Na zabezpečenie výlevky môžete 
použiť pásku. 



2. Pri postupe likvidácie dodržujte požiadavky platných miestnych 
predpisov. 



 
Výrobca 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,  



Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan 
 
Autorizovaní zástupcovia 
Európa, Stredný východ a Afrika: 
  
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 
 Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100 
Spojené kráľovstvo Veľkej Británie a Severného Írska: 



Oxford Gene Technology (Operations) Ltd. 
 Begbroke Science Park, Begbroke Hill, 



Woodstock Road,  
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK 



 
Informácie o výrobku 
Fluorocell WNR (WNR-800A) 82 mL x 2 
 



CP-066-715, BG128712 
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Oznam pre používateľa 
Pre pacienta alebo používateľa, alebo tretiu stranu v Európskej únii 
alebo v krajinách s rovnakým regulačným systémom (Nariadenie 
2017/746/EÚ o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro); ak 
sa počas používania tohto zariadenia alebo v dôsledku jeho 
používania vyskytne vážna udalosť, nahláste ju výrobcovi a/alebo 
autorizovanému zástupcovi v Európskej únii a vnútroštátnemu 
kompetentnému orgánu. Udalosti sa musia nahlásiť autorizovanému 
zástupcovi v Európskej únii spoločnosti Sysmex Europe GmbH, a to 
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo poštou na 
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, 
Nemecko. 
 
Dátum vydania alebo revízie 
11/2021 
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História revízií 
 



Dátum 
vydania alebo 



revízie 
Revidovaná časť 



11/2021 • Pridané: 
 
Oznam pre používateľa 



• Aktualizujú:  
 
Zamýšľané použitie 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
Výkonnostné charakteristiky 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Autorizovaní zástupcovia 
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ODDIEL 1: Identifikácia látky/zmesi a spoločnosti/podniku



1.1 Identifikátor produktu



Obchodný názov



Lysercell WDF



1.2 Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia, ktoré sa neodporúčajú



Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia
diagnostický prostriedok in-vitro



Použitie, ktoré sa neodporúča
Žiadne údaje k dispozícii.



1.3 Údaje o dodávateľovi karty bezpečnostných údajov



Adresa
Sysmex Slovakia s.r.o.
Trenčianska 47
SK-82109 Bratislava
Slovak republic



Číslo telefónu +421 2 6453 2881-2
Číslo faxu +421 2 6428 1651



Informácie k bezpečnostnému dátovému listu
info@sysmex-europe.com



1.4 Núdzové telefónne číslo
+421 2 5477 4166 (NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM)



ODDIEL 2: Identifikácia nebezpečnosti



2.1 Klasifikácia látky alebo zmesi



Pokyny ohľadom klasifikácie
Produkt nezodpovedá kritériám pre klasifikácia a označenie podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP).



2.2 Prvky označovania
Nie je relevantné



2.3 Iná nebezpečnosť



Posúdenie PBT
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Posúdenie vPvB
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



ODDIEL 3: ZLOŽENIE/INFORMÁCIE O ZLOŽKÁCH



3.1 Látky
Nehodiace sa. Produkt nie je látka.



3.2 Zmesi



Obsah nebezpečných látok
Produkt neobsahuje žiadne látky, ktoré by bolo potrebné uvádzať v zmysle Nariadenia 1907/2006 (REACH), Príloha
II.



ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci



4.1 Opis opatrení prvej pomoci



Všeobecné pokyny
Pri pretrvávajúcich problémoch privolať lekára. Kontaminované oblečenie a boty okamžite vyzliecť a pred opakovaným
použitím dôkladne vyprať.



Pri nadýchaní
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Zasiahnuté osoby vyviesť z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok čerstvého vzduchu.



Pri kontakte s pokožkou
Ihnedˇ umyť vodou a mydlom



Pri zasiahnutí očí
Dôkladne vypláchnuť vodou, aj pod očnými viečkami (15minut).



Pri požití
Okamžite privolať lekára; Nevyvolávať zvracanie. Osobám, ktoré sú v bezvedomí nesmie byť nič podávané ústami.



4.2 Najdôležitejšie príznaky a účinky, akútne aj oneskorené
Žiadne údaje k dispozícii.



4.3 Údaj o akejkoľvek potrebe okamžitej lekárskej starostlivosti a osobitného ošetrenia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 5: Protipožiarne opatrenia



5.1 Hasiace prostriedky



Vhodné hasiace prostriedky
Vodný prúd



Nevhodné hasiace prostriedky
Plný vodný prúd



5.2 Osobitné ohrozenia vyplývajúce z látky alebo zo zmesi
Pri požiari sa môžu uvoľňovať: Oxid uhličitý (CO2); Oxid uhoľnatý (CO)



5.3 Rady pre požiarnikov
Používať autonómny dýchací prístroj. Nosiť ochranný odev.



ODDIEL 6: Opatrenia pri náhodnom uvoľnení



6.1 Osobné bezpečnostné opatrenia, ochranné vybavenie a núdzové postupy



Pre iný ako pohotovostný personál
Dodržiavajte bezpečnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistiť dostatočné vetranie. Zabránit kontaktu s pokožkou,
očami a odevom. Pary nevdychovať.



Pre pohotovostný personál
Žiadne údaje k dispozícii. Osobné ochranné vybavenie - viď oddiel 8.



6.2 Bezpečnostné opatrenia pre životné prostredie
Nevylievať do kanalizácie / povrchových/ podzemných vôd. Nevypúšťajte do spodných vôd/zeme.



6.3 Metódy a materiál na zabránenie šíreniu a vyčistenie
Zachytiť s materiálom viažucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzálny viazač). So zachyteným materiálom
zaobchádzať podľa oddielu "Zneškodnenie"



6.4 Odkaz na iné oddiely
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 7: Zaobchádzanie a skladovanie



7.1 Bezpečnostné opatrenia na bezpečné zaobchádzanie



Pokyny pre bezpečnú manipuláciu
Riziko pri manipulácii s produktom je potrebné minimalizovať na základe aplikácie ochranných a preventívnych
opatrení. Ak to umožňuje stav techniky, mal by byť pracovný postup upravený tak, aby sa neuvoľňovali nebezpečné
látky, alebo aby bol vylúčený kontakt produktu s pokožkou.



Všeobecné ochranné a hygienické opatrenia
Pri práci nefajčiť, nejesť a nepiť. Neskladovať spoločne s nápojmi, potravinami a krmivami. Po práci a pred
prestávkami si očistite ruky a tvár. Pary nevdychovať; Zabrániť kontaktu s očami a pokožkou. Zašpinené, namoknuté
oblečenie ihnedˇ vyzliecť.



Pokyny pre ochranu pred požiarom a výbuchom
Nie sú žiaduce žiadne osobitné opatrenia.
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7.2 Podmienky bezpečného skladovania vrátane akejkoľvek nekompatibility



Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zásobníky nechať tesne uzavreté a uchovať na chladnom dobre vetranom mieste.



Požiadavky na skladovacie priestory a nádoby
Otvorerené nádrže starostlivo uzatvoriť a rovno skladovať, aby sa zamedzilo akémukoľvek vyliatiu.



Pokyny pre spoločné skladovanie
Neskladovať spoločne s : Oxidačné prostriedky



7.3 Špecifické konečné použitie, resp. použitia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 8: Kontroly expozície/osobná ochrana



8.1 Kontrolné parametre
Nie sú k dispozícii žiadne parametre podliehajúce kontrole.



8.2 Kontroly expozície



Primerané technické zabezpečenie
Žiadne údaje k dispozícii.



Osobná ochrana



Ochrana dýchacieho ústrojenstva
Pri prekročení najvyššej prípustnej koncentrácie látky na pracovisku sa musí nosiť vhodný ochranný dýchací prístroj.
Ak nie sú k údaje o maximálnej prípustnej koncentráciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosólov a hmly zaistiť
dostatočné opatrenie pre ochranu dýchacích orgánov.



Ochrana očí / tváre
Ochranné okuliare (EN 166)



Ochrana rúk
Pri intenzívnom kontakte s produktom používať ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byť v
každom prípade otestované z hľadiska ich vhodnosti špecifickej pre pracovisko (napr. mechanická odolnosť,
znášanlivosť produktu, antistatika). Dodržiavajte pokyny a informácie výrobcu rukavíc týkajúce sa používania,
skladovania, starostlivosti a výmeny rukavíc. Ochranné rukavice pri prvom poškodení alebo prvých príznakoch
opotrebenia ihneď nahraďte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosiť neustále.



Iné
Odev odolný chemikáliam.



Kontrola environmentálnej expozície
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 9: Fyzikálne a chemické vlastnosti



9.1 Informácie o základných fyzikálnych a chemických vlastnostiach



Stav agregátu
kvapalina



2038



Vzhľad
kvapalný, číry



272



Zápach
bez zápachu



20



pH
Hodnota 6



6



Počiatočná teplota varu a destilačný rozsah
Hodnota cca. 100 °C
4 100



Teplota topenia/tuhnutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota rozkladu
Nie sú k dispozícii žiadne dáta
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Teplota vzplanutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota zapálenia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horľavosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Dolná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Tlak pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota
Hodnota 1,002
Referenčná teplota 20 °C



1,002



Hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozpustnosť vo vode
Poznámka miešatelný



Rozpustnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozdeľovacia konštanta (hodnota log)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Kinematická viskozita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vlastnosti častíc
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



9.2 Iné informácie
Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita



10.1 Reaktivita
Pri používaní v súlade s určením sa neočakávajú žiadne nebezpečné reakcie.



10.2 Chemická stabilita
Pri aplikácii odporúčaných predpisov na skladovanie a manipuláciu stabilný (pozri oddiel 7).



10.3 Možnosť nebezpečných reakcií
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.4 Podmienky, ktorým sa treba vyhnúť
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.5 Nekompatibilné materiály
Oxidačný prostriedok



10.6 Nebezpečné produkty rozkladu
Žiadne pri používaní podľa určenia



ODDIEL 11: Toxikologické informácie
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11.1 Informácie o triedach nebezpečnosti vymedzených v nariadení (ES) č. 1272/2008



Akútna orálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna dermálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna inhalačná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Poleptanie kože/podráždenie kože
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vážne poškodenie očí/podráždenie očí
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Respiračná alebo kožná senzibilizácia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Mutagenita zárodočných buniek
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Reprodukčná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Karcinogenita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – jednorazová expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – opakovaná expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Aspiračná nebezpečnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Oneskorené a okamžité účinky, ako aj chronické účinky z krátkodobej a dlhodobej expozície
Vdychovanie pár spôsobuje dráždenie dýchacích ciest a slizníc, bolesti hlavy, nevoľnosť, závarate, zvracanie. Styk
produktu s očami môže viesť k dráždeniu; Častý a pretrvávajúci styk s pokožkou môže viesť k dráždeniu pokožky



61



11.2 Informácie o inej nebezpečnosti



Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 12: Ekologické informácie



12.1 Toxicita



Toxicita pre ryby (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre ryby (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (chronická)
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Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre baktérie
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



12.2 Perzistencia a degradovateľnosť
Žiadne údaje k dispozícii.



12.3 Bioakumulačný potenciál
Žiadne údaje k dispozícii.



12.4 Mobilita v pôde
Žiadne údaje k dispozícii.



12.5 Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Posúdenie PBT Žiadne údaje nie sú k dispozícii.
Posúdenie vPvB Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Lk.2377 Lk.2386



12.6 Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



12.7 Iné nepriaznivé účinky
Žiadne údaje k dispozícii.



12.8 Iné informácie
Iné informácie
Nedovoliť, aby sa produkt bez kontroly dostal do životného prostredia.
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ODDIEL 13: Opatrenia pri zneškodňovaní
13.1 Metódy spracovania odpadu



Produkt
Vykonajte priradenie kódu odpadu podľa Európskeho katalógu odpadov (AAV) a po dohode s regionálnou
organizáciou pre zneškodňovanie.



Obal
Obaly je nutné vyprázdniť bez zbytkov a prepravovať k riadnemu zneškodneniu podľa zákonných predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprázdnené, je nutné zneškodniť podľa pokynov regionálnej organizácie pre odvoz a likvidáciu
odpadov.



ODDIEL 14: Informácie o doprave



14.1 Preprava ADR/RID/ADN
Produkt nepodlieha predpisom ADR/RID/ADN.



14.2 Preprava IMDG
Produkt nepodlieha predpisom IMDG.



14.3 Preprava ICAO-TI / IATA
Produkt nepodlieha predpisom ICAO-TI / IATA.



14.4 Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



14.5 Nebezpečnosť pre životné prostredie
Údaje k životnému prostrediu - pokiaľ sú relevantné - pozri 14.1 - 14.3.



14.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia pre užívateľa
Žiadne údaje k dispozícii.



14.7 Námorná preprava hromadného nákladu podľa nástrojov IMO
Nie je relevantné



ODDIEL 15: Regulačné informácie
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15.1 Nariadenia/právne predpisy špecifické pre látku alebo zmes v oblasti bezpečnosti, zdravia a
životného prostredia



EÚ predpisy



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XIV (ZOZNAM LÁTOK PODLIEHAJÚCICH AUTORIZÁCII)
Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podľa Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Príloha XIV podlieha/jú povinnému schvaľovaniu.



Zoznam kandidátov REACH pre látky vzbudzujúce mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie
Na základe predložených údajov a/alebo údajov predchádzajúcich dodávateľov neobsahuje výrobok žiadnu látku
(žiadne látky), ktorá/é sa podľa článku 57 v spojení s článkom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) považuje/ú za
látku/látky, ktorá/é prichádzajú do úvahy na zapísanie do Prílohy XIV (Zoznam látok podliehajúcich povinnému
schvaľovaniu).



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XVII: OBMEDZENIA VÝROBY, UVÁDZANIA NA TRH A
POUŽÍVANIA URČITÝCH NEBEZPEČNÝCH LÁTOK, PRÍPRAVKOV A VÝROBKOV
Produkt obsahuje nasledujúcu látku/nasledujúce látky, ktorá/ktoré podlieha/podliehajú Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Príloha XVII.
čís
lo



Názov látky Číslo CAS Číslo EHS číslo



1 hydroxid sodný 1310-73-2 215-185-5 75



SMERNICA 2012/18/EÚ o kontrole nebezpečenstiev závažných havárií s prítomnosťou nebezpečných látok
Produkt nepodlieha Prílohe I, časť 1 alebo 2.



15.2 Hodnotenie chemickej bezpečnosti
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 16: Iné informácie



Zdroje kľúčových dát použitých pri zostavovaní karty bezpečnostných údajov:
Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom znení.
Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EÚ, (EÚ) 2017/164.
Národné zoznamy medzných údajov vzduchu terajších krajín v platnom znení.
Dopravné predpisy podľa ADR, RID, IMDG,IATA v platnom znení.
Pramene údajov ktoré boli použitá k sprostredkovaniu fyzikálnych toxikologických a ekotoxikologických údajov sú
priamo uvedená v terajších kapitolách



Pracovisko pre vypracovávanie bezpečnostných listov
UMCO GmbH
Georg-Wilhelm-Str. 187, D-21107 Hamburg
Tel.: +49 40 / 555 546 300 Fax: +49 40 / 555 546 357 e-mail: umco@umco.de



Údaje sa opierajú na dnešný stav našich poznatkov a skúseností. Karta bezpečnostných údajov popisuje výrobky so
zreteľom na bezpečnostné požiadavky. Údaje nie sú významné pre zaručenie vlastností.



Dokument chránený autorským právom. Zmeny a rozmnožovanie si vyžadujú výslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 642496
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SK BU463268C 



 LysercellTM WDF 
 
 
 
Identifikácia činidla IVD 
LysercellTM WDF 
 
Zamýšľané použitie 
Lysercell WDF je lyzačný roztok pre automatizovaný hematologický 
analyzátor Sysmex, ktorý používajú zdravotnícki pracovníci a náležite 
kvalifikovaný personál. Informácie o správnom používaní výrobku 
nájdete v návode na použitie príslušných automatizovaných 
hematologických analyzátorov Sysmex. 
 
Princípy vyšetrovacej metódy 
Vzorka plnej krvi sa vloží do analyzátora, kde sa jej časť automaticky 
zriedi v pomere 1:60 a prechádza lýzou pridaním špeciálneho 
lyzačného činidla Lysercell WDF od spoločnosti Sysmex. Následne sa 
pridá činidlo Fluorocell WDF a celý roztok sa na definovaný čas 
udržiava pri konštantnej teplote, aby sa zafarbili bunky s jadrom 
prítomné vo vzorke. Zafarbená vzorka sa potom vloží do prietokového 
detektora, kde sa meria rozptýlené svetlo v bočnom smere a 
fluorescenčné svetlo v bočnom smere, čo umožňuje výpočet 
diferenciálu WBC. Ďalšie informácie o postupoch a princípoch analýzy 
diferenciálu WBC si prečítajte v návode na použitie konkrétneho 
analyzátora Sysmex. 
 
Zložky 
Organické kvartérne amónne soli 0,07 % 
Neiónový surfaktant  0,17 % 
 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
1. Dodržiavajte varovania a bezpečnostné opatrenia uvedené na 



nádobe s produktom, na škatuli balenia, v príbalovom letáku alebo 
v návode na použitie zariadenia a manipulujte s produktom 
správnym spôsobom. 



2. Produkt nepoužívajte, ak vykazuje známky kontaminácie alebo 
nestability, ako je zákal alebo zmena farby. 



3. Tento produkt nikdy nepoužívajte na ľudskom tele. Zabráňte 
priamemu kontaktu s pokožkou, očami a sliznicami. Neprehĺtajte. 
V prípade kontaktu s pokožkou okamžite opláchnite veľkým 
množstvom vody. V prípade kontaktu s očami alebo sliznicami ich 
okamžite vypláchnite veľkým množstvom vody a vyhľadajte 
lekársku pomoc. V prípade prehltnutia okamžite vyhľadajte 
lekársku pomoc. 



 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Informácie o konkrétnych zariadeniach, s ktorými sa má tento 
produkt používať, nájdete v návode na použitie. 
 
Postup vyšetrenia 
1. Zložte uzáver z novej nádoby s produktom. 
2. Zaregistrujte kód činidla (čiarový kód). 
3. Opatrne vyberte súpravu s ústím zo starej nádoby s produktom a 



vsaďte ju priamo do novej nádoby s produktom. 
4. Súpravu s ústím upevnite. 
5. Ďalšie informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
Produkt skladujte pri teplote 2-35 °C. Uchovávajte ho mimo priameho 
slnečného svetla. Ak sa produkt správne skladuje v tesne uzavretej 
nádobe, je stabilný až do dátumu exspirácie vytlačeného na štítku. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
Po otvorení je produkt stabilný po dobu 90 dní. 
 
Výkonnostné charakteristiky 
Prevádzka musí prebiehať v rámci špecifikácií zariadenia. Ďalšie 
informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 



Obmedzenia postupu vyšetrenia 
1. Spoľahlivosť analytických hodnôt nemožno zaručiť pri použití 



produktu mimo predpísaného zamýšľaného použitia. 
2. Produkt nesmiete používať po uplynutí dátumu exspirácie. 
3. Nádoby s produktom nedopĺňajte ani nepoužívajte opakovane. 
4. S produktom manipulujte opatrne, aby ste zabránili vzniku 



vzduchových bublín. Ak sú prítomné vzduchové bubliny, vykonaná 
analýza môže byť nesprávna. 



5. Po vybratí činidla po jeho pripojení (t. j. po otvorení) môže dôjsť 
ku kontaminácii činidla baktériami a inými časticami, čo môže 
spôsobiť zhoršenie jeho účinnosti. Preto sa opätovné pripájanie 
otvoreného činidla neodporúča. 



6. Nepoužívajte produkt, pri ktorom máte podozrenie, že bol 
vystavený mrazu. 



7. Použitie tohto produktu sa overuje v špecifických zariadeniach 
kvôli optimalizácii výkonnosti produktu a zabezpečeniu 
technických parametrov produktu. V návode na použitie svojho 
zariadenia si overte, či je použitie tohto produktu autorizované 
spoločnosťou Sysmex. Sysmex nepreberá zodpovednosť za 
výsledky pacienta, ktoré boli získané použitím produktov Sysmex 
v neautorizovaných zariadeniach. Používateľ zodpovedá za to, aby 
sledoval modifikácie tohto návodu a overil použitie produktu v 
zariadeniach iných ako tie, ktoré uvádza spoločnosť Sysmex. 



 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Činidlo Lysercell WDF je určené len na použitie so vzorkami krvi 
získanými napichnutím žily alebo mikroodberom prepichnutím 
pokožky. Vzorky sa musia zbierať do antikoagulantu EDTA (EDTA-K2, 
EDTA-K3 alebo EDTA-Na2).  
Pripomíname, že antikoagulant EDTA-Na2 sa môže ťažšie rozpustiť v 
krvi a v niektorých vzorkách spôsobiť vznik fibrínu alebo 
nahromadenie krvných doštičiek. Je potrebné dôkladné premiešavanie, 
kým sa nerozpustí celé množstvo suchého antikoagulantu. Ďalšie 
informácie o požiadavkách na vzorky sú uvedené v návode na použitie 
zariadenia. 
 
Postupy likvidácie 
1. Ak nádobu počas likvidácie tekutiny lisujete, pred likvidáciou 



nádoby sa uistite, že z nej boli odstránené všetky zvyšky kvapaliny. 
2. Postupy likvidácie vyprázdnených nádob, zvyškov kvapalín a 



odpadovej tekutiny zo zariadenia musia byť vykonané v súlade s 
požiadavkami platných miestnych predpisov. 



 
Výrobca 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, 



Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan 
 
Autorizovaní zástupcovia 
Európa, Stredný východ a Afrika: 



 
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 



Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100 
Spojené kráľovstvo Veľkej Británie a Severného Írska: 



Oxford Gene Technology (Operations) Ltd. 
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,  
Woodstock Road,  
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK 



 
Informácie o výrobku 
Lysercell WDF (WDF-221A)  2 L × 1 
 



AZ-124-801 
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Oznam pre používateľa 
Pre pacienta alebo používateľa, alebo tretiu stranu v Európskej únii 
alebo v krajinách s rovnakým regulačným systémom (Nariadenie 
2017/746/EÚ o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro); ak 
sa počas používania tohto zariadenia alebo v dôsledku jeho 
používania vyskytne vážna udalosť, nahláste ju výrobcovi a/alebo 
autorizovanému zástupcovi v Európskej únii a vnútroštátnemu 
kompetentnému orgánu. Udalosti sa musia nahlásiť autorizovanému 
zástupcovi v Európskej únii spoločnosti Sysmex Europe GmbH, a to 
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo poštou na 
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, 
Nemecko. 
 
Dátum vydania alebo revízie 
11/2021 
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História revízií 
 



Dátum 
vydania alebo 



revízie 
Revidovaná časť 



11/2021 • Pridané: 
 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Oznam pre používateľa 



• Aktualizujú: 
Zamýšľané použitie 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Autorizovaní zástupcovia 
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ODDIEL 1: Identifikácia látky/zmesi a spoločnosti/podniku



1.1 Identifikátor produktu



Obchodný názov



Lysercell WNR



1.2 Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia, ktoré sa neodporúčajú



Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia
diagnostický prostriedok in-vitro



Použitie, ktoré sa neodporúča
Žiadne údaje k dispozícii.



1.3 Údaje o dodávateľovi karty bezpečnostných údajov



Adresa
Sysmex Slovakia s.r.o.
Trenčianska 47
SK-82109 Bratislava
Slovak republic



Číslo telefónu +421 2 6453 2881-2
Číslo faxu +421 2 6428 1651



Informácie k bezpečnostnému dátovému listu
info@sysmex-europe.com



1.4 Núdzové telefónne číslo
+421 2 5477 4166 (NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM)



ODDIEL 2: Identifikácia nebezpečnosti



2.1 Klasifikácia látky alebo zmesi



Pokyny ohľadom klasifikácie
Produkt nezodpovedá kritériám pre klasifikácia a označenie podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP).



2.2 Prvky označovania
Nie je relevantné



2.3 Iná nebezpečnosť



Posúdenie PBT
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Posúdenie vPvB
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



ODDIEL 3: ZLOŽENIE/INFORMÁCIE O ZLOŽKÁCH



3.1 Látky
Nehodiace sa. Produkt nie je látka.



3.2 Zmesi



Obsah nebezpečných látok
čís
lo



Názov látky Dodatkové odkazy



č. CAS / EX /
Indexu / REACH



Klasifikácia (ES) 1272/2008 (CLP) Koncentrácie %



1 Dodecyltrimetylamóniumchlorid
112-00-5
203-927-0
-
-



Acute Tox. 3; H301
Skin Corr. 1B; H314
Eye Dam. 1; H318



< 0,50 Hmot.
%



Úplné znenie viet H a EUH: pozri oddiel 16
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Odhad hodnôt akútnej toxicity (ATE)
čís
lo



orálne dermánle inhalatívne



1 250 mg/kg telesnej hmotnosti



3.3 Iné informácie
Organ. kvartérna amónna soľ: CAS 112-00-5



ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci



4.1 Opis opatrení prvej pomoci



Všeobecné pokyny
Pri pretrvávajúcich problémoch privolať lekára. Kontaminované oblečenie a boty okamžite vyzliecť a pred opakovaným
použitím dôkladne vyprať.



Pri nadýchaní
Zasiahnuté osoby vyviesť z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok čerstvého vzduchu.



Pri kontakte s pokožkou
Ihnedˇ umyť vodou a mydlom



Pri zasiahnutí očí
Dôkladne vypláchnuť vodou, aj pod očnými viečkami (15minut).



Pri požití
Okamžite privolať lekára; Nevyvolávať zvracanie. Osobám, ktoré sú v bezvedomí nesmie byť nič podávané ústami.



4.2 Najdôležitejšie príznaky a účinky, akútne aj oneskorené
Žiadne údaje k dispozícii.



4.3 Údaj o akejkoľvek potrebe okamžitej lekárskej starostlivosti a osobitného ošetrenia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 5: Protipožiarne opatrenia



5.1 Hasiace prostriedky



Vhodné hasiace prostriedky
Vodný prúd



Nevhodné hasiace prostriedky
Plný vodný prúd



5.2 Osobitné ohrozenia vyplývajúce z látky alebo zo zmesi
Pri požiari sa môžu uvoľňovať: Oxid uhličitý (CO2); Oxid uhoľnatý (CO); Oxidy dusíku (NOx); zlúčeniny chlóru



5.3 Rady pre požiarnikov
Používať autonómny dýchací prístroj. Nosiť ochranný odev.



ODDIEL 6: Opatrenia pri náhodnom uvoľnení



6.1 Osobné bezpečnostné opatrenia, ochranné vybavenie a núdzové postupy



Pre iný ako pohotovostný personál
Dodržiavajte bezpečnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistiť dostatočné vetranie. Zabránit kontaktu s pokožkou,
očami a odevom. Pary nevdychovať.



Pre pohotovostný personál
Žiadne údaje k dispozícii. Osobné ochranné vybavenie - viď oddiel 8.



6.2 Bezpečnostné opatrenia pre životné prostredie
Nevylievať do kanalizácie / povrchových/ podzemných vôd. Nevypúšťajte do spodných vôd/zeme.



6.3 Metódy a materiál na zabránenie šíreniu a vyčistenie
Zachytiť s materiálom viažucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzálny viazač). So zachyteným materiálom
zaobchádzať podľa oddielu "Zneškodnenie"



6.4 Odkaz na iné oddiely
Žiadne údaje k dispozícii.
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ODDIEL 7: Zaobchádzanie a skladovanie



7.1 Bezpečnostné opatrenia na bezpečné zaobchádzanie



Pokyny pre bezpečnú manipuláciu
Riziko pri manipulácii s produktom je potrebné minimalizovať na základe aplikácie ochranných a preventívnych
opatrení. Ak to umožňuje stav techniky, mal by byť pracovný postup upravený tak, aby sa neuvoľňovali nebezpečné
látky, alebo aby bol vylúčený kontakt produktu s pokožkou.



Všeobecné ochranné a hygienické opatrenia
Pri práci nefajčiť, nejesť a nepiť. Neskladovať spoločne s nápojmi, potravinami a krmivami. Po práci a pred
prestávkami si očistite ruky a tvár. Pary nevdychovať; Zabrániť kontaktu s očami a pokožkou. Zašpinené, namoknuté
oblečenie ihnedˇ vyzliecť.



Pokyny pre ochranu pred požiarom a výbuchom
Nie sú žiaduce žiadne osobitné opatrenia.



7.2 Podmienky bezpečného skladovania vrátane akejkoľvek nekompatibility



Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zásobníky nechať tesne uzavreté a uchovať na chladnom dobre vetranom mieste.



Požiadavky na skladovacie priestory a nádoby
Otvorerené nádrže starostlivo uzatvoriť a rovno skladovať, aby sa zamedzilo akémukoľvek vyliatiu.



Pokyny pre spoločné skladovanie
Neskladovať spoločne s : Oxidačné prostriedky



7.3 Špecifické konečné použitie, resp. použitia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 8: Kontroly expozície/osobná ochrana



8.1 Kontrolné parametre
Nie sú k dispozícii žiadne parametre podliehajúce kontrole.



8.2 Kontroly expozície



Primerané technické zabezpečenie
Žiadne údaje k dispozícii.



Osobná ochrana



Ochrana dýchacieho ústrojenstva
Pri prekročení najvyššej prípustnej koncentrácie látky na pracovisku sa musí nosiť vhodný ochranný dýchací prístroj.
Ak nie sú k údaje o maximálnej prípustnej koncentráciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosólov a hmly zaistiť
dostatočné opatrenie pre ochranu dýchacích orgánov.



Ochrana očí / tváre
Ochranné okuliare (EN 166)



Ochrana rúk
Pri intenzívnom kontakte s produktom používať ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byť v každom
prípade otestované z hľadiska ich vhodnosti špecifickej pre pracovisko (napr. mechanická odolnosť, znášanlivosť
produktu, antistatika). Dodržiavajte pokyny a informácie výrobcu rukavíc týkajúce sa používania, skladovania,
starostlivosti a výmeny rukavíc. Ochranné rukavice pri prvom poškodení alebo prvých príznakoch opotrebenia ihneď
nahraďte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosiť neustále.



Iné
Odev odolný chemikáliam.



Kontrola environmentálnej expozície
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 9: Fyzikálne a chemické vlastnosti



9.1 Informácie o základných fyzikálnych a chemických vlastnostiach



Stav agregátu
kvapalina



2038
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Vzhľad
kvapalný, číry



272



Zápach
bez zápachu



20



pH
Hodnota 3



3



Počiatočná teplota varu a destilačný rozsah
Hodnota cca. 100 °C
4 100



Teplota topenia/tuhnutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota rozkladu
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota vzplanutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota zapálenia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horľavosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Dolná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Tlak pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota
Hodnota 0,998
Referenčná teplota 20 °C



0,998



Hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozpustnosť vo vode
Poznámka miešatelný



Rozpustnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozdeľovacia konštanta (hodnota log)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Kinematická viskozita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vlastnosti častíc
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



9.2 Iné informácie
Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita



10.1 Reaktivita
Pri používaní v súlade s určením sa neočakávajú žiadne nebezpečné reakcie.
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10.2 Chemická stabilita
Pri aplikácii odporúčaných predpisov na skladovanie a manipuláciu stabilný (pozri oddiel 7).



10.3 Možnosť nebezpečných reakcií
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.4 Podmienky, ktorým sa treba vyhnúť
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.5 Nekompatibilné materiály
Oxidačný prostriedok



10.6 Nebezpečné produkty rozkladu
Žiadne pri používaní podľa určenia



ODDIEL 11: Toxikologické informácie



11.1 Informácie o triedach nebezpečnosti vymedzených v nariadení (ES) č. 1272/2008



Akútna orálna toxicita (výsledok výpočtu ATE zmesi)
čís
lo



Názov produktu



1 Lysercell WNR
Poznámka Výsledok vypočítaný vykonanou výpočtovou metódou podľa



Nariadenia (EC) 1272/2008 (CLP), Príloha I, časť 3, kapitola 3.1.3.6.
je mimo hodnôt, ktoré podľa tabuľky 3.1.1 stanovujú
klasifikácia/označenie zmesi (ATE orálne > 2000 mg/kg).



Akútna orálna toxicita
čís
lo



Názov látky Číslo CAS Číslo EHS



1 Dodecyltrimetylamóniumchlorid 112-00-5 203-927-0
LD50 250 - 300 mg/kg telesnej



hmotnosti
Druh (species) Potkan
Zdroj Dodávateľ
250 300 Lk.8898



Akútna dermálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna inhalačná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Poleptanie kože/podráždenie kože
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vážne poškodenie očí/podráždenie očí
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Respiračná alebo kožná senzibilizácia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Mutagenita zárodočných buniek
čís
lo



Názov látky Číslo CAS Číslo EHS



1 Dodecyltrimetylamóniumchlorid 112-00-5 203-927-0
Spôsob posúdenia Amesov-test
Zdroj Dodávateľ
Hodnotenie/zaradenie Na základe dostupných údajov nie sú kritériá klasifikácie splnené.



Lk.3661



Reprodukčná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Karcinogenita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – jednorazová expozícia
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Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – opakovaná expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Aspiračná nebezpečnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Oneskorené a okamžité účinky, ako aj chronické účinky z krátkodobej a dlhodobej expozície
Vdychovanie pár spôsobuje dráždenie dýchacích ciest a slizníc, bolesti hlavy, nevoľnosť, závarate, zvracanie. Styk
produktu s očami môže viesť k dráždeniu; Častý a pretrvávajúci styk s pokožkou môže viesť k dráždeniu pokožky



61



11.2 Informácie o inej nebezpečnosti



Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 12: Ekologické informácie



12.1 Toxicita



Toxicita pre ryby (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre ryby (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre baktérie
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



12.2 Perzistencia a degradovateľnosť
Žiadne údaje k dispozícii.



12.3 Bioakumulačný potenciál
Žiadne údaje k dispozícii.



12.4 Mobilita v pôde
Žiadne údaje k dispozícii.



12.5 Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Posúdenie PBT Žiadne údaje nie sú k dispozícii.
Posúdenie vPvB Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Lk.2377 Lk.2386



12.6 Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



12.7 Iné nepriaznivé účinky
Žiadne údaje k dispozícii.



12.8 Iné informácie
Iné informácie
Nedovoliť, aby sa produkt bez kontroly dostal do životného prostredia.



710
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ODDIEL 13: Opatrenia pri zneškodňovaní
13.1 Metódy spracovania odpadu



Produkt
Vykonajte priradenie kódu odpadu podľa Európskeho katalógu odpadov (AAV) a po dohode s regionálnou
organizáciou pre zneškodňovanie.



Obal
Obaly je nutné vyprázdniť bez zbytkov a prepravovať k riadnemu zneškodneniu podľa zákonných predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprázdnené, je nutné zneškodniť podľa pokynov regionálnej organizácie pre odvoz a likvidáciu
odpadov.



ODDIEL 14: Informácie o doprave



14.1 Preprava ADR/RID/ADN
Produkt nepodlieha predpisom ADR/RID/ADN.



14.2 Preprava IMDG
Produkt nepodlieha predpisom IMDG.



14.3 Preprava ICAO-TI / IATA
Produkt nepodlieha predpisom ICAO-TI / IATA.



14.4 Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



14.5 Nebezpečnosť pre životné prostredie
Údaje k životnému prostrediu - pokiaľ sú relevantné - pozri 14.1 - 14.3.



14.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia pre užívateľa
Žiadne údaje k dispozícii.



14.7 Námorná preprava hromadného nákladu podľa nástrojov IMO
Nie je relevantné



ODDIEL 15: Regulačné informácie



15.1 Nariadenia/právne predpisy špecifické pre látku alebo zmes v oblasti bezpečnosti, zdravia a
životného prostredia



EÚ predpisy



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XIV (ZOZNAM LÁTOK PODLIEHAJÚCICH AUTORIZÁCII)
Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podľa Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Príloha XIV podlieha/jú povinnému schvaľovaniu.



Zoznam kandidátov REACH pre látky vzbudzujúce mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie
Na základe predložených údajov a/alebo údajov predchádzajúcich dodávateľov neobsahuje výrobok žiadnu látku
(žiadne látky), ktorá/é sa podľa článku 57 v spojení s článkom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) považuje/ú za
látku/látky, ktorá/é prichádzajú do úvahy na zapísanie do Prílohy XIV (Zoznam látok podliehajúcich povinnému
schvaľovaniu).



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XVII: OBMEDZENIA VÝROBY, UVÁDZANIA NA TRH A
POUŽÍVANIA URČITÝCH NEBEZPEČNÝCH LÁTOK, PRÍPRAVKOV A VÝROBKOV
Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podlieha/jú Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Príloha XVII.



SMERNICA 2012/18/EÚ o kontrole nebezpečenstiev závažných havárií s prítomnosťou nebezpečných látok
Produkt nepodlieha Prílohe I, časť 1 alebo 2.



15.2 Hodnotenie chemickej bezpečnosti
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 16: Iné informácie



Zdroje kľúčových dát použitých pri zostavovaní karty bezpečnostných údajov:
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Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom znení.
Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EÚ, (EÚ) 2017/164.
Národné zoznamy medzných údajov vzduchu terajších krajín v platnom znení.
Dopravné predpisy podľa ADR, RID, IMDG,IATA v platnom znení.
Pramene údajov ktoré boli použitá k sprostredkovaniu fyzikálnych toxikologických a ekotoxikologických údajov sú
priamo uvedená v terajších kapitolách



Úplné znenie viet H podľa EUH uvedených v kapitole 2 a 3 (pokiaľ ešte nie sú uvedené priamo v týchto
kapitolách).
H301 Toxický po požití.
H314 Spôsobuje vážne poleptanie kože a poškodenie očí.
H318 Spôsobuje vážne poškodenie očí.



Pracovisko pre vypracovávanie bezpečnostných listov
UMCO GmbH
Georg-Wilhelm-Str. 187, D-21107 Hamburg
Tel.: +49 40 / 555 546 300 Fax: +49 40 / 555 546 357 e-mail: umco@umco.de



Údaje sa opierajú na dnešný stav našich poznatkov a skúseností. Karta bezpečnostných údajov popisuje výrobky so
zreteľom na bezpečnostné požiadavky. Údaje nie sú významné pre zaručenie vlastností.



Dokument chránený autorským právom. Zmeny a rozmnožovanie si vyžadujú výslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 642498
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LysercellTM WNR 
 



 
Identifikácia činidla IVD 
LysercellTM WNR 
 
Zamýšľané použitie 
Lysercell WNR je lyzačný roztok pre automatizovaný hematologický 
analyzátor Sysmex, ktorý používajú zdravotnícki pracovníci a náležite 
kvalifikovaný personál. Informácie o správnom používaní výrobku 
nájdete v návode na použitie príslušných automatizovaných 
hematologických analyzátorov Sysmex. 
 
Princípy vyšetrovacej metódy 
Vzorka plnej krvi sa vloží do analyzátora, kde sa jej časť automaticky 
zriedi v pomere 1:60 a prechádza lýzou pridaním špeciálneho 
lyzačného činidla Lysercell WNR od spoločnosti Sysmex. Následne sa 
pridá činidlo Fluorocell WNR a celý roztok sa na definovaný čas 
udržiava pri konštantnej teplote, aby sa zafarbili bunky s jadrom 
prítomné vo vzorke. 
Zafarbená vzorka sa potom vloží do prietokového detektora, kde sa 
meria rozptýlené svetlo v prednom smere, rozptýlené svetlo v 
bočnom smere a fluorescenčné svetlo v bočnom smere, čo umožňuje 
výpočet počtu bielych krviniek (WBC#), počtu červených krviniek s 
jadrom (NRBC#), počtu bazofilov (BASO#), percenta červených 
krviniek s jadrom (NRBC%) a percenta bazofilov (BASO%). Ďalšie 
informácie o postupoch a princípoch analýzy NRBC nájdete v návode 
na použitie konkrétneho analyzátora Sysmex. 
 
Zložky 
Organické kvartérne amónne soli 0,20 % 
Neiónový surfaktant  0,10 % 
 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
1. Dodržiavajte varovania a bezpečnostné opatrenia uvedené na 



nádobe s produktom, na škatuli balenia, v príbalovom letáku alebo 
v návode na použitie zariadenia a manipulujte s produktom 
správnym spôsobom. 



2. Produkt nepoužívajte, ak vykazuje známky kontaminácie alebo 
nestability, ako je zákal alebo zmena farby. 



3. Tento produkt nikdy nepoužívajte na ľudskom tele. Zabráňte 
priamemu kontaktu s pokožkou, očami a sliznicami. Neprehĺtajte. 
V prípade kontaktu s pokožkou okamžite opláchnite veľkým 
množstvom vody. V prípade kontaktu s očami alebo sliznicami ich 
okamžite vypláchnite veľkým množstvom vody a vyhľadajte 
lekársku pomoc. V prípade prehltnutia okamžite vyhľadajte 
lekársku pomoc. 



 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Informácie o konkrétnych zariadeniach, s ktorými sa má tento 
produkt používať, nájdete v návode na použitie. 
 
Postup vyšetrenia 
1. Zložte uzáver z novej nádoby s produktom. 
2. Zaregistrujte kód činidla (čiarový kód). 
3. Opatrne vyberte súpravu s ústím zo starej nádoby s produktom a 



vsaďte ju priamo do novej nádoby s produktom. 
4. Súpravu s ústím upevnite. 
5. Ďalšie informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
Produkt skladujte pri teplote 2-35 °C. Uchovávajte ho mimo priameho 
slnečného svetla. Ak sa produkt správne skladuje v tesne uzavretej 
nádobe, je stabilný až do dátumu exspirácie vytlačeného na štítku.  
 
Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
Po otvorení je produkt stabilný po dobu 60 dní. 
 
Výkonnostné charakteristiky 
Prevádzka musí prebiehať v rámci špecifikácií zariadenia. Ďalšie 
informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 



Obmedzenia postupu vyšetrenia 
1. Spoľahlivosť analytických hodnôt nemožno zaručiť pri použití 



produktu mimo predpísaného zamýšľaného použitia. 
2. Produkt nesmiete používať po uplynutí dátumu exspirácie. 
3. Nádoby s produktom nedopĺňajte ani nepoužívajte opakovane. 
4. S produktom manipulujte opatrne, aby ste zabránili vzniku 



vzduchových bublín. Ak sú prítomné vzduchové bubliny, vykonaná 
analýza môže byť nesprávna. 



5. Po vybratí činidla po jeho pripojení (t. j. po otvorení) môže dôjsť 
ku kontaminácii činidla baktériami a inými časticami, čo môže 
spôsobiť zhoršenie jeho účinnosti. Preto sa opätovné pripájanie 
otvoreného činidla neodporúča. 



6. Nepoužívajte produkt, pri ktorom máte podozrenie, že bol 
vystavený mrazu. 



7. Použitie tohto produktu sa overuje v špecifických zariadeniach 
kvôli optimalizácii výkonnosti produktu a zabezpečeniu 
technických parametrov produktu. V návode na použitie svojho 
zariadenia si overte, či je použitie tohto produktu autorizované 
spoločnosťou Sysmex. Sysmex nepreberá zodpovednosť za 
výsledky pacienta, ktoré boli získané použitím produktov Sysmex 
v neautorizovaných zariadeniach. Používateľ zodpovedá za to, aby 
sledoval modifikácie tohto návodu a overil použitie produktu v 
zariadeniach iných ako tie, ktoré uvádza spoločnosť Sysmex. 



 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Činidlo Lysercell WNR je určené len na použitie so vzorkami krvi 
získanými napichnutím žily alebo mikroodberom prepichnutím 
pokožky. Vzorky sa musia zbierať do antikoagulantu EDTA (EDTA-K2, 
EDTA-K3 alebo EDTA-Na2).  
Pripomíname, že antikoagulant EDTA-Na2 sa môže ťažšie rozpustiť v 
krvi a v niektorých vzorkách spôsobiť vznik fibrínu alebo 
nahromadenie krvných doštičiek. Je potrebné dôkladné premiešavanie, 
kým sa nerozpustí celé množstvo suchého antikoagulantu. Ďalšie 
informácie o požiadavkách na vzorky sú uvedené v návode na použitie 
zariadenia. 
 
Postupy likvidácie 
1. Ak nádobu počas likvidácie tekutiny lisujete, pred likvidáciou 



nádoby sa uistite, že z nej boli odstránené všetky zvyšky kvapaliny. 
2. Postupy likvidácie vyprázdnených nádob, zvyškov kvapalín a 



odpadovej tekutiny zo zariadenia musia byť vykonané v súlade s 
požiadavkami platných miestnych predpisov. 



 
Výrobca 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, 



Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan 
 
Autorizovaní zástupcovia 
Európa, Stredný východ a Afrika: 



 
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 
 Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100 
Spojené kráľovstvo Veľkej Británie a Severného Írska: 
 Oxford Gene Technology (Operations) Ltd. 
 Begbroke Science Park, Begbroke Hill, 
 Woodstock Road, 
 Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK 
 
Informácie o výrobku 
Lysercell WNR (WNR-200A) 4 L × 2 
Lysercell WNR (WNR-210A)  5 L × 1 
 



AN-577-063, BL-121-531 
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Oznam pre používateľa 
Pre pacienta alebo používateľa, alebo tretiu stranu v Európskej únii 
alebo v krajinách s rovnakým regulačným systémom (Nariadenie 
2017/746/EÚ o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro); ak 
sa počas používania tohto zariadenia alebo v dôsledku jeho 
používania vyskytne vážna udalosť, nahláste ju výrobcovi a/alebo 
autorizovanému zástupcovi v Európskej únii a vnútroštátnemu 
kompetentnému orgánu. Udalosti sa musia nahlásiť autorizovanému 
zástupcovi v Európskej únii spoločnosti Sysmex Europe GmbH, a to 
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo poštou na 
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, 
Nemecko. 
 
Dátum vydania alebo revízie 
12/2021
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História revízií 
 



Dátum 
vydania alebo 



revízie 
Revidovaná časť 



11/2021 • Pridané: 
 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Oznam pre používateľa 



• Aktualizujú: 
Zamýšľané použitie 
Princípy vyšetrovacej metódy 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Autorizovaní zástupcovia 
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ODDIEL 1: Identifikácia látky/zmesi a spoločnosti/podniku 



1.1. Identifikátor produktu 
Názov produktu : Kit Stainer MCDh 



Výrobný kód : 360200 



1.2. Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia, ktoré sa neodporúčajú 



1.2.1. Relevantné identifikované použitia 



Použitie látky/zmesi : In vitro diagnostických zdravotníckych zariadení. 



1.2.2. Použitia, ktoré sa neodporúčajú 



Užívateľské obmedzenia : Vyhradené len pre profesionálne použitie, In vitro diagnostických zdravotníckych 
zariadení. 



1.3. Údaje o dodávateľovi karty bezpečnostných údajov 



1.4. Núdzové telefónne číslo 



Krajina Organizácia/Spoločnosť Adresa Číslo pohotovosti Komentár 



Slovensko Národné toxikologické informačné 
centrum 
Univerzitná nemocnica Bratislava, 
pracovisko Kramáre, Klinika 
pracovného lekárstva a 
toxikológie 



Limbová 5 
833 05 Bratislava 



+421 2 54 77 41 66  



ODDIEL 2: Identifikácia nebezpečnosti 



2.1. Klasifikácia látky alebo zmesi 



klasifikácia podľa nariadenia (ES) č.1272/2008 [CLP] 



Neklasifikovaný 



Nežiaduce fyzikochemikálne účinky, účinky na ľudské zdravie a životné prostredie 



K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



2.2. Prvky označovania 



Označenie podľa nariadenia (ES) č.1272/2008 [CLP] 



Štítkovanie sa neuplatňuje 



2.3. Iná nebezpečnosť 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



ODDIEL 3: Zloženie/informácie o zložkách 



3.1. Látky 
Neuplatňuje sa 



3.2. Zmesi 
Táto zmes neobsahuje žiadnu látku, ktorú by bolo potrebné uviesť podľa kritérií s oddielu 3.2 Prílohy II de REACH 



RAL DIAGNOSTICS 
Site Montesquieu 
33650 MARTILLAC - FRANCE 
T 33 05 57 96 04 04 - F 33 05 57 96 04 05 
commercial@ral-diagnostics.fr - www.ral-diagnostics.com 





mailto:commercial@ral-diagnostics.fr


www.ral-diagnostics.com
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ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci 



4.1. Opis opatrení prvej pomoci 
Všeobecné opatrenia prvej pomoci : V prípade nevoľnosti sa praďte s lekárom (pokiaľ je to možné ukážte mu štítok). 



Opatrenia prvej pomoci po kontakte s 
pokožkou 



: Opláchnite veľkým množstvom vody. 



Opatrenia prvej pomoci po kontakte s očami : Oči preventívne oplachujte vodou. 



Opatrenia prvej pomoci po požití : V prípade prehĺtnutia vyhľadať ihneď lekára a ukázať mu obal alebo štítok. Ústa 
vypláchnite vodou. 



4.2. Najdôležitejšie príznaky a účinky, akútne aj oneskorené 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



4.3. Údaj o akejkoľvek potrebe okamžitej lekárskej starostlivosti a osobitného ošetrenia 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



ODDIEL 5: Protipožiarne opatrenia 



5.1. Hasiace prostriedky 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



5.2. Osobitné ohrozenia vyplývajúce z látky alebo zo zmesi 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



5.3. Rady pre požiarnikov 
Ochrana pri hasení požiaru : Neprenikajte do ohnivej oblasti bez ochranných prostriedkov vrátane dýchacieho 



prístroja. Pri boji s akýmkoľvek požiarom z chemickými látkami buďte opatrení. 



ODDIEL 6: Opatrenia pri náhodnom uvoľnení 



6.1. Osobné bezpečnostné opatrenia, ochranné vybavenie a núdzové postupy 
Všeobecné opatrenia : Nepoužívajte, kým si neprečítate a nepochopíte všetky bezpečnostné opatrenia. 



6.1.1. Pre iný ako pohotovostný personál 



K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



6.1.2. Pre pohotovostný personál 



K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



6.2. Bezpečnostné opatrenia pre životné prostredie 
Zabráňte uvoľneniu do životného prostredia. Tento produkt a jeho nádoba musia byť odstránené bezpečným spôsobom v súlade s miestnymi 



nariadeniami. 



6.3. Metódy a materiál na zabránenie šíreniu a vyčistenie 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



6.4. Odkaz na iné oddiely 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



ODDIEL 7: Zaobchádzanie a skladovanie 



7.1. Bezpečnostné opatrenia na bezpečné zaobchádzanie 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



7.2. Podmienky bezpečného skladovania vrátane akejkoľvek nekompatibility 
Podmienky skladovania : Uchovávajte v pôvodných baleniach. Uchovávajte nádobu tesne uzavretú. 



Uchovávajte na chladnom a vetranom mieste. 



7.3. Špecifické konečné použitie, resp. použitia 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 
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ODDIEL 8: Kontroly expozície/osobná ochrana 



8.1. Kontrolné parametre 



8.1.1 Vnútroštátne medzné hodnoty expozície v pracovnom prostredí a biologické medzné hodnoty 



K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



8.1.2. Monitorovacích postupoch odporúčaných 



K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



8.1.3. Vznikajú látky znečisťujúce ovzdušie 



K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



8.1.4. DNEL a PNEC 



K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



8.1.5. Kontrolné značkovanie 



K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



8.2. Kontroly expozície 



8.2.1. Primerané technické zabezpečenie 



K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



8.2.2. Osobné ochranné prostriedky 



K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



8.2.3. Obmedzenie a kontrola expozície životného prostredia 



K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



ODDIEL 9: Fyzikálne a chemické vlastnosti 



9.1. Informácie o základných fyzikálnych a chemických vlastnostiach 
Skupenstvo : Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



Farba : Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



Čuch : Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



Prah zápachu : Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



pH : Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



Relatívna rýchlosť odparovania 
(butylacetátom=1) 



: Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



Bod tavenia / oblasť topenia : Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



Bod tuhnutia : Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



Bod varu : Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



Bod vzplanutia : Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



Teplota samovznietenia : Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



Teplota rozkladu : Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



Horľavosť (pevná látka, plyn) : Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



Tlak pary : Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



Relatívna hustota pár pri 20 °C : Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



Relatívna hustota : Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



Rozpustnosť : Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



Rozdeľovací koeficient n-oktanol/voda (Log 
Pow) 



: Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



Viskozita, kinematický : Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



Viskozita, dynamický : Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



Explozívne vlastnosti : Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



Vlastnosti podporujúce horenie : Nie sú k dispozícii žiadne dáta 



Limity výbušnosti : Nie sú k dispozícii žiadne dáta 
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9.2. Iné informácie 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita 



10.1. Reaktivita 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



10.2. Chemická stabilita 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



10.3. Možnosť nebezpečných reakcií 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



10.4. Podmienky, ktorým sa treba vyhnúť 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



10.5. Nekompatibilné materiály 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



10.6. Nebezpečné produkty rozkladu 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



ODDIEL 11: Toxikologické informácie 



11.1 Informácie o toxikologických účinkoch 
Akútna toxicita (perorálna) : Neklasifikovaný 



Akútna toxicita (dermálna) : Neklasifikovaný 



Akútna toxicita (inhalačná) : Neklasifikovaný 



 



Poleptanie kože/podráždenie kože : Neklasifikovaný 



Vážne poškodenie očí/podráždenie očí : Neklasifikovaný 



Respiračná alebo kožná senzibilizácia : Neklasifikovaný 



Mutagenita zárodočných buniek : Neklasifikovaný 



Karcinogenita : Neklasifikovaný 



 



Reprodukčná toxicita : Neklasifikovaný 



 



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) 
– jednorazová expozícia 



: Neklasifikovaný 



 



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) 
– opakovaná expozícia 



: Neklasifikovaný 



 



Aspiračná nebezpečnosť : Neklasifikovaný 
 



ODDIEL 12: Ekologické informácie 



12.1. Toxicita 
Nebezpečnosť pre vodné prostredie, 
krátkodobá (akútna) 



: Neklasifikovaný 



Nebezpečnosť pre vodné prostredie, 
dlhodobá (chronická) 



: Neklasifikovaný 



12.2. Perzistencia a degradovateľnosť 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 
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12.3. Bioakumulačný potenciál 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



12.4. Mobilita v pôde 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



12.5. Výsledky posúdenia PBT a vPvB 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



12.6. Iné nepriaznivé účinky 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



ODDIEL 13: Opatrenia pri zneškodňovaní 



13.1. Metódy spracovania odpadu 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



ODDIEL 14: Informácie o doprave 



V súlade s ADR / IMDG / IATA / ADN / RID 



ADR IMDG IATA ADN RID 



14.1. Číslo OSN 



Neuplatňuje sa Neuplatňuje sa Neuplatňuje sa Neuplatňuje sa Neuplatňuje sa 



14.2. Správne expedičné označenie OSN 



Neuplatňuje sa Neuplatňuje sa Neuplatňuje sa Neuplatňuje sa Neuplatňuje sa 



14.3. Trieda, resp. triedy nebezpečnosti pre dopravu 



Neuplatňuje sa Neuplatňuje sa Neuplatňuje sa Neuplatňuje sa Neuplatňuje sa 



14.4. Obalová skupina 



Neuplatňuje sa Neuplatňuje sa Neuplatňuje sa Neuplatňuje sa Neuplatňuje sa 



14.5. Nebezpečnosť pre životné prostredie 



Neuplatňuje sa Neuplatňuje sa Neuplatňuje sa Neuplatňuje sa Neuplatňuje sa 



Žiadne ďalšie dostupné informácie 



14.6. Osobitné bezpečnostné opatrenia pre užívateľa 



Pozemná doprava 



Neuplatňuje sa 



Lodná doprava 



Neuplatňuje sa 



Letecká preprava 



Neuplatňuje sa 



Vnútrozemská preprava 



Neuplatňuje sa 



Železničná doprava 



Neuplatňuje sa 
 



14.7. Doprava hromadného nákladu podľa prílohy II k dohovoru MARPOL a Kódexu IBC 
Neuplatňuje sa 
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ODDIEL 15: Regulačné informácie 



15.1. Nariadenia/právne predpisy špecifické pre látku alebo zmes v oblasti bezpečnosti, zdravia a životného prostredia 



15.1.1. EU-predpisy 



Neobsahuje žiadne látky nachádzajúce sa v obmedzeniach REACH príloha XVII 



Neobsahuje látky z REACH 



Neobsahuje žiadne látky uvedené v prílohe XIV REACH 



Neobsahuje žiadne látky, ktoré podliehajú Nariadeniu (EÚ) č. 649/2012 Európskeho parlamentu a Komisie zo dňa 4. júla 2012, ktoré sa týka vývozu 



a dovozu nebezpečných chemických látok. 



Neobsahuje žiadne látky, ktorá podlieha Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2019/1021 z 20. júna 2019 o perzistentných organických 



látkach 



15.1.2. Národné predpisy 



K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



15.2. Hodnotenie chemickej bezpečnosti 
K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



ODDIEL 16: Iné informácie 



K dispozícii nie sú žiadne ďalšie informácie 



Karta bezpečnostných údajov (SDS), EÚ 



Táto informácia sa zakladá na súčasných vedomostiach a je určená len na opísanie výrobku na zdravotné, bezpečnostné účely a environmentálne 



požiadavky. Nemala by sa preto pokladať za zaručujúcu žiadnu špecifickú vlastnosť výrobku. 













Fabricant /
Manufacturer:



Adresse / Address :



Tel/Fax:



Declaration CE de conformite
EC Declaration qfconformity



R.A.L. DIAGNOSTICS



Site Montesquieu,
33650 MARTILLAC
FRANCE



+ 33 (0) 5 57 96 04 04 / + 33 (0) 5 57 96 04 05



Dispositif / Device:
RAL Stainer / RAL Stainer
405000



Pince-Iames RAL Stainer / Slide-holder RAL Stainer



Accessoires du dispositif / 405105



Device's accessories Bac de rinyage RAL Stainer / Rinse Station RAL Stainer
405120



Le dispositif est conforme it / The device meet:



Directive 98/79/CE du Parlement europeen et du conseil de l'union europeenne du 27 octobre
1998 relative aux dispositifs medicaux de diagnostic in vitro. Directive 98/79/EC of the European
Parliament and ofthe Council of27 October 1998 on in vitro diagnostic medical devices.



Ordonnance n02001-198 du 1er Mars 2001 relative a la transposition de la directive 98/79/CE du
Par1ement europeen et du Conseil du 27 octobre 1998 relative aux dispositifs medicaux de
diagnostic in vitro. French decree n02001-198 of 1" March 2001 related to the transposition of Directive
98/79/EC ofthe European Parliament and ofthe Council of27 October 1998 on in vitro diagnostic medical devices.



Informations supplementaires / Other information:
Ce dispositif et ses accessoires ne rentrent pas dans la Iiste A et B de l'annexe II, ni dans les dispositifs destines ades
autodiagnostics, ni dans les dispositifs destines it l'evaluation des perfonnances. Par consequent ils repondent aux
exigences de l'annexe I, III et X de la Directive 98179/CE. This device and its accessories complies with requirements
ofannexes 1, III andX ofDirective 98/79/CE. Therefore, It is not classified as selfdiagnosis, or performance
evaluation devices. Thus, It is not classified into lists A & B ofannex II.
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ODDIEL 1: Identifikácia látky/zmesi a spoločnosti/podniku



1.1 Identifikátor produktu



Obchodný názov



RET-SEARCH (II) DILUENT



1.2 Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia, ktoré sa neodporúčajú



Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia
diagnostický prostriedok in-vitro



Použitie, ktoré sa neodporúča
Žiadne údaje k dispozícii.



1.3 Údaje o dodávateľovi karty bezpečnostných údajov



Adresa
Sysmex Slovakia s.r.o.
Trenčianska 47
SK-82109 Bratislava
Slovak republic



Číslo telefónu +421 2 6453 2881-2
Číslo faxu +421 2 6428 1651



Informácie k bezpečnostnému dátovému listu
info@sysmex-europe.com



1.4 Núdzové telefónne číslo
+421 2 5477 4166 (NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM)



ODDIEL 2: Identifikácia nebezpečnosti



2.1 Klasifikácia látky alebo zmesi



Pokyny ohľadom klasifikácie
Produkt nezodpovedá kritériám pre klasifikácia a označenie podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP).



2.2 Prvky označovania
Nie je relevantné



2.3 Iná nebezpečnosť



Posúdenie PBT
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Posúdenie vPvB
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



ODDIEL 3: ZLOŽENIE/INFORMÁCIE O ZLOŽKÁCH



3.1 Látky
Nehodiace sa. Produkt nie je látka.



3.2 Zmesi



Obsah nebezpečných látok
Produkt neobsahuje žiadne látky, ktoré by bolo potrebné uvádzať v zmysle Nariadenia 1907/2006 (REACH), Príloha
II.



ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci



4.1 Opis opatrení prvej pomoci



Všeobecné pokyny
Pri pretrvávajúcich problémoch privolať lekára. Kontaminované oblečenie a boty okamžite vyzliecť a pred opakovaným
použitím dôkladne vyprať.



Pri nadýchaní
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Zasiahnuté osoby vyviesť z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok čerstvého vzduchu.



Pri kontakte s pokožkou
Ihnedˇ umyť vodou a mydlom



Pri zasiahnutí očí
Dôkladne vypláchnuť vodou, aj pod očnými viečkami (15minut).



Pri požití
Okamžite privolať lekára; Nevyvolávať zvracanie. Osobám, ktoré sú v bezvedomí nesmie byť nič podávané ústami.



4.2 Najdôležitejšie príznaky a účinky, akútne aj oneskorené
Žiadne údaje k dispozícii.



4.3 Údaj o akejkoľvek potrebe okamžitej lekárskej starostlivosti a osobitného ošetrenia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 5: Protipožiarne opatrenia



5.1 Hasiace prostriedky



Vhodné hasiace prostriedky
Vodný prúd



Nevhodné hasiace prostriedky
Plný vodný prúd



5.2 Osobitné ohrozenia vyplývajúce z látky alebo zo zmesi
Pri požiari sa môžu uvoľňovať: Oxid uhličitý (CO2); Oxid uhoľnatý (CO); Oxidy dusíku (NOx); Oxidy síry (SxOy);
Zlúčeniny bóru



5.3 Rady pre požiarnikov
Používať autonómny dýchací prístroj. Nosiť ochranný odev.



ODDIEL 6: Opatrenia pri náhodnom uvoľnení



6.1 Osobné bezpečnostné opatrenia, ochranné vybavenie a núdzové postupy



Pre iný ako pohotovostný personál
Dodržiavajte bezpečnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistiť dostatočné vetranie. Zabránit kontaktu s pokožkou,
očami a odevom. Pary nevdychovať.



Pre pohotovostný personál
Žiadne údaje k dispozícii. Osobné ochranné vybavenie - viď oddiel 8.



6.2 Bezpečnostné opatrenia pre životné prostredie
Nevylievať do kanalizácie / povrchových/ podzemných vôd. Nevypúšťajte do spodných vôd/zeme.



6.3 Metódy a materiál na zabránenie šíreniu a vyčistenie
Zachytiť s materiálom viažucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzálny viazač). So zachyteným materiálom
zaobchádzať podľa oddielu "Zneškodnenie"



6.4 Odkaz na iné oddiely
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 7: Zaobchádzanie a skladovanie



7.1 Bezpečnostné opatrenia na bezpečné zaobchádzanie



Pokyny pre bezpečnú manipuláciu
Riziko pri manipulácii s produktom je potrebné minimalizovať na základe aplikácie ochranných a preventívnych
opatrení. Ak to umožňuje stav techniky, mal by byť pracovný postup upravený tak, aby sa neuvoľňovali nebezpečné
látky, alebo aby bol vylúčený kontakt produktu s pokožkou.



Všeobecné ochranné a hygienické opatrenia
Pri práci nefajčiť, nejesť a nepiť. Neskladovať spoločne s nápojmi, potravinami a krmivami. Po práci a pred
prestávkami si očistite ruky a tvár. Pary nevdychovať; Zabrániť kontaktu s očami a pokožkou. Zašpinené, namoknuté
oblečenie ihnedˇ vyzliecť.



Pokyny pre ochranu pred požiarom a výbuchom
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Nie sú žiaduce žiadne osobitné opatrenia.



7.2 Podmienky bezpečného skladovania vrátane akejkoľvek nekompatibility



Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zásobníky nechať tesne uzavreté a uchovať na chladnom dobre vetranom mieste.



Požiadavky na skladovacie priestory a nádoby
Otvorerené nádrže starostlivo uzatvoriť a rovno skladovať, aby sa zamedzilo akémukoľvek vyliatiu.



Pokyny pre spoločné skladovanie
Neskladovať spoločne s : Oxidačné prostriedky



7.3 Špecifické konečné použitie, resp. použitia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 8: Kontroly expozície/osobná ochrana



8.1 Kontrolné parametre
Nie sú k dispozícii žiadne parametre podliehajúce kontrole.



8.2 Kontroly expozície



Primerané technické zabezpečenie
Žiadne údaje k dispozícii.



Osobná ochrana



Ochrana dýchacieho ústrojenstva
Pri prekročení najvyššej prípustnej koncentrácie látky na pracovisku sa musí nosiť vhodný ochranný dýchací prístroj.
Ak nie sú k údaje o maximálnej prípustnej koncentráciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosólov a hmly zaistiť
dostatočné opatrenie pre ochranu dýchacích orgánov.



Ochrana očí / tváre
Ochranné okuliare (EN 166)



Ochrana rúk
Pri intenzívnom kontakte s produktom používať ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byť v
každom prípade otestované z hľadiska ich vhodnosti špecifickej pre pracovisko (napr. mechanická odolnosť,
znášanlivosť produktu, antistatika). Dodržiavajte pokyny a informácie výrobcu rukavíc týkajúce sa používania,
skladovania, starostlivosti a výmeny rukavíc. Ochranné rukavice pri prvom poškodení alebo prvých príznakoch
opotrebenia ihneď nahraďte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosiť neustále.



Iné
Odev odolný chemikáliam.



Kontrola environmentálnej expozície
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 9: Fyzikálne a chemické vlastnosti



9.1 Informácie o základných fyzikálnych a chemických vlastnostiach



Stav agregátu
kvapalina



2038



Vzhľad
kvapalný, číry



272



Zápach
bez zápachu



20



pH
Hodnota 9,1



9,1



Počiatočná teplota varu a destilačný rozsah
Hodnota 100 °C



100



Teplota topenia/tuhnutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota rozkladu
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Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota vzplanutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota zapálenia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horľavosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Dolná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Tlak pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota
Hodnota 1,011
Referenčná teplota 20 °C



1,011



Hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozpustnosť vo vode
Poznámka miešatelný



Rozpustnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozdeľovacia konštanta (hodnota log)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Kinematická viskozita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vlastnosti častíc
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



9.2 Iné informácie
Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita



10.1 Reaktivita
Pri používaní v súlade s určením sa neočakávajú žiadne nebezpečné reakcie.



10.2 Chemická stabilita
Pri aplikácii odporúčaných predpisov na skladovanie a manipuláciu stabilný (pozri oddiel 7).



10.3 Možnosť nebezpečných reakcií
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.4 Podmienky, ktorým sa treba vyhnúť
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.5 Nekompatibilné materiály
Oxidačný prostriedok



10.6 Nebezpečné produkty rozkladu
Žiadne pri používaní podľa určenia
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ODDIEL 11: Toxikologické informácie



11.1 Informácie o triedach nebezpečnosti vymedzených v nariadení (ES) č. 1272/2008



Akútna orálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna dermálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna inhalačná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Poleptanie kože/podráždenie kože
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vážne poškodenie očí/podráždenie očí
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Respiračná alebo kožná senzibilizácia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Mutagenita zárodočných buniek
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Reprodukčná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Karcinogenita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – jednorazová expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – opakovaná expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Aspiračná nebezpečnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Oneskorené a okamžité účinky, ako aj chronické účinky z krátkodobej a dlhodobej expozície
Vdychovanie pár spôsobuje dráždenie dýchacích ciest a slizníc, bolesti hlavy, nevoľnosť, závarate, zvracanie. Styk
produktu s očami môže viesť k dráždeniu; Častý a pretrvávajúci styk s pokožkou môže viesť k dráždeniu pokožky
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11.2 Informácie o inej nebezpečnosti



Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 12: Ekologické informácie



12.1 Toxicita



Toxicita pre ryby (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre ryby (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta
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Toxicita pre vodné riasy (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre baktérie
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



12.2 Perzistencia a degradovateľnosť
Žiadne údaje k dispozícii.



12.3 Bioakumulačný potenciál
Žiadne údaje k dispozícii.



12.4 Mobilita v pôde
Žiadne údaje k dispozícii.



12.5 Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Posúdenie PBT Žiadne údaje nie sú k dispozícii.
Posúdenie vPvB Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Lk.2377 Lk.2386



12.6 Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



12.7 Iné nepriaznivé účinky
Žiadne údaje k dispozícii.



12.8 Iné informácie
Iné informácie
Nedovoliť, aby sa produkt bez kontroly dostal do životného prostredia.
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ODDIEL 13: Opatrenia pri zneškodňovaní
13.1 Metódy spracovania odpadu



Produkt
Vykonajte priradenie kódu odpadu podľa Európskeho katalógu odpadov (AAV) a po dohode s regionálnou
organizáciou pre zneškodňovanie.



Obal
Obaly je nutné vyprázdniť bez zbytkov a prepravovať k riadnemu zneškodneniu podľa zákonných predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprázdnené, je nutné zneškodniť podľa pokynov regionálnej organizácie pre odvoz a likvidáciu
odpadov.



ODDIEL 14: Informácie o doprave



14.1 Preprava ADR/RID/ADN
Produkt nepodlieha predpisom ADR/RID/ADN.



14.2 Preprava IMDG
Produkt nepodlieha predpisom IMDG.



14.3 Preprava ICAO-TI / IATA
Produkt nepodlieha predpisom ICAO-TI / IATA.



14.4 Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



14.5 Nebezpečnosť pre životné prostredie
Údaje k životnému prostrediu - pokiaľ sú relevantné - pozri 14.1 - 14.3.



14.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia pre užívateľa
Žiadne údaje k dispozícii.



14.7 Námorná preprava hromadného nákladu podľa nástrojov IMO
Nie je relevantné



ODDIEL 15: Regulačné informácie
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15.1 Nariadenia/právne predpisy špecifické pre látku alebo zmes v oblasti bezpečnosti, zdravia a
životného prostredia



EÚ predpisy



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XIV (ZOZNAM LÁTOK PODLIEHAJÚCICH AUTORIZÁCII)
Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podľa Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Príloha XIV podlieha/jú povinnému schvaľovaniu.



Zoznam kandidátov REACH pre látky vzbudzujúce mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie
Na základe predložených údajov a/alebo údajov predchádzajúcich dodávateľov neobsahuje výrobok žiadnu látku
(žiadne látky), ktorá/é sa podľa článku 57 v spojení s článkom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) považuje/ú za
látku/látky, ktorá/é prichádzajú do úvahy na zapísanie do Prílohy XIV (Zoznam látok podliehajúcich povinnému
schvaľovaniu).



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XVII: OBMEDZENIA VÝROBY, UVÁDZANIA NA TRH A
POUŽÍVANIA URČITÝCH NEBEZPEČNÝCH LÁTOK, PRÍPRAVKOV A VÝROBKOV
Produkt obsahuje nasledujúcu látku/nasledujúce látky, ktorá/ktoré podlieha/podliehajú Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Príloha XVII.
čís
lo



Názov látky Číslo CAS Číslo EHS číslo



1 1,3,5-tris(2-hydroxyetyl)hexahydro-1,3,5-triazín 4719-04-4 225-208-0 75
2 Pyridin-2-tiol-1-oxid, sodná soľ 3811-73-2 223-296-5 75
3 uhličitan sodný 497-19-8 207-838-8 75



SMERNICA 2012/18/EÚ o kontrole nebezpečenstiev závažných havárií s prítomnosťou nebezpečných látok
Produkt nepodlieha Prílohe I, časť 1 alebo 2.



15.2 Hodnotenie chemickej bezpečnosti
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 16: Iné informácie



Zdroje kľúčových dát použitých pri zostavovaní karty bezpečnostných údajov:
Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom znení.
Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EÚ, (EÚ) 2017/164.
Národné zoznamy medzných údajov vzduchu terajších krajín v platnom znení.
Dopravné predpisy podľa ADR, RID, IMDG,IATA v platnom znení.
Pramene údajov ktoré boli použitá k sprostredkovaniu fyzikálnych toxikologických a ekotoxikologických údajov sú
priamo uvedená v terajších kapitolách



Pracovisko pre vypracovávanie bezpečnostných listov
UMCO GmbH
Georg-Wilhelm-Str. 187, D-21107 Hamburg
Tel.: +49 40 / 555 546 300 Fax: +49 40 / 555 546 357 e-mail: umco@umco.de



Údaje sa opierajú na dnešný stav našich poznatkov a skúseností. Karta bezpečnostných údajov popisuje výrobky so
zreteľom na bezpečnostné požiadavky. Údaje nie sú významné pre zaručenie vlastností.



Zmeny / zmeny textu:
Zmeny v texte sú vyznačené na okraji stránky



Dokument chránený autorským právom. Zmeny a rozmnožovanie si vyžadujú výslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 642490
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ODDIEL 1: Identifikácia látky/zmesi a spoločnosti/podniku



1.1 Identifikátor produktu



Obchodný názov



RET-SEARCH (II) DYE



1.2 Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia, ktoré sa neodporúčajú



Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia
Pre diagnostický prostriedok in-vitro



Použitie, ktoré sa neodporúča
Žiadne údaje k dispozícii.



1.3 Údaje o dodávateľovi karty bezpečnostných údajov



Adresa
Sysmex Slovakia s.r.o.
Trenčianska 47
SK-82109 Bratislava
Slovak republic



Číslo telefónu +421 2 6453 2881-2
Číslo faxu +421 2 6428 1651



Informácie k bezpečnostnému dátovému listu
info@sysmex-europe.com



Informácie o výrobcovi / dodávateľovi



Adresa
SYSMEX EUROPE GMBH
Bornbarch 1
D-22848 Norderstedt



1.4 Núdzové telefónne číslo
+421 2 5477 4166 (NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM)



ODDIEL 2: Identifikácia nebezpečnosti



2.1 Klasifikácia látky alebo zmesi



Klasifikácia podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP)
Acute Tox. 4; H302
Flam. Liq. 3; H226
STOT SE 2; H371



Pokyny ohľadom klasifikácie
Klasifikácia bola vykonaná na základe nasledujúcich metód podľa článku 9 a kritérií Nariadenia (ES) č. 1272/2008:
Fyzikálne nebezpečenstvá: hodnotenie výsledkov testov podľa Prílohy I, časť 2.
Zdravotné a ekologické nebezpečenstvá: výpočtová metóda podľa Prílohy I, časť 3, 4 a 5.



2.2 Prvky označovania



Označenie podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP)



Výstražné piktogramy



GHS02 GHS07 GHS08



Výstražné slovo
Pozor



Zložka(y) určujúce nebezpečenstvo, ktoré je nutné uviesť na etikete:
etán-1,2-diol
metanol
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Výstražné upozornenia
H226 Horľavá kvapalina a pary.
H302 Škodlivý po požití.
H371 Môže spôsobiť poškodenie orgánov.



Bezpečnostné upozornenia
P210 Uchovávajte mimo dosahu tepla, horúcich povrchov, iskier, otvoreného ohňa a iných



zdrojov zapálenia. Nefajčite.
P260 Nevdychujte hmlu/pary/aerosóly.
P308+P311 PO expozícii alebo podozrení z nej: volajte TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ



CENTRUM/lekára.
P501 Zneškodnite obsah/nádobu v súlade s miestnymi a vnútroštátnymi predpismi.



2.3 Iná nebezpečnosť



Posúdenie PBT
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Posúdenie vPvB
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



ODDIEL 3: ZLOŽENIE/INFORMÁCIE O ZLOŽKÁCH



3.1 Látky
Nehodiace sa. Produkt nie je látka.



3.2 Zmesi



Obsah nebezpečných látok
čís
lo



Názov látky Dodatkové odkazy



č. CAS / EX /
Indexu / REACH



Klasifikácia (ES) 1272/2008 (CLP) Koncentrácie %



1 etán-1,2-diol
107-21-1
203-473-3
603-027-00-1
-



Acute Tox. 4*; H302 < 100,00 Hmot.
%



2 metanol
67-56-1
200-659-6
603-001-00-X
-



Acute Tox. 3*; H301
Acute Tox. 3*; H311
Acute Tox. 3*; H331
Flam. Liq. 2; H225
STOT SE 1; H370**



>= 5,00 - < 10,00 Hmot.
%



Úplné znenie viet H a EUH: pozri oddiel 16
(*,**,***,****) Vysvetlivky pozri Nariadenie CLP 1272/2008, Príloha VI, 1.2



čís
lo



Poznámka Špecifické koncentračné limity Koeficient M
(akútne)



Koeficient M
(chronické)



2 - STOT SE 2; H371: C >= 3%
STOT SE 1; H370: C >= 10%



- -



ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci



4.1 Opis opatrení prvej pomoci



Všeobecné pokyny
Pri pretrvávajúcich problémoch privolať lekára. Kontaminované oblečenie a boty okamžite vyzliecť a pred opakovaným
použitím dôkladne vyprať.



Pri nadýchaní
Zasiahnuté osoby vyviesť z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok čerstvého vzduchu.



Pri kontakte s pokožkou
Ihnedˇ umyť vodou a mydlom



Pri zasiahnutí očí
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Dôkladne vypláchnuť vodou, aj pod očnými viečkami (15minut).



Pri požití
Okamžite privolať lekára; Nevyvolávať zvracanie. Osobám, ktoré sú v bezvedomí nesmie byť nič podávané ústami.



4.2 Najdôležitejšie príznaky a účinky, akútne aj oneskorené
Žiadne údaje k dispozícii.



4.3 Údaj o akejkoľvek potrebe okamžitej lekárskej starostlivosti a osobitného ošetrenia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 5: Protipožiarne opatrenia



5.1 Hasiace prostriedky



Vhodné hasiace prostriedky
Pena; hasiaci prášok; Oxid uhličitý; Vodný prúd



Nevhodné hasiace prostriedky
Plný vodný prúd



5.2 Osobitné ohrozenia vyplývajúce z látky alebo zo zmesi
Pri požiari sa môžu uvoľňovať: Oxid uhličitý (CO2); Oxid uhoľnatý (CO); halogénované zlúčeniny; Oxidy dusíku (NOx);
Bóroxidy



5.3 Rady pre požiarnikov
Používať autonómny dýchací prístroj. Nosiť ochranný odev.



ODDIEL 6: Opatrenia pri náhodnom uvoľnení



6.1 Osobné bezpečnostné opatrenia, ochranné vybavenie a núdzové postupy



Pre iný ako pohotovostný personál
Dodržiavajte bezpečnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistiť dostatočné vetranie. Zabránit kontaktu s pokožkou,
očami a odevom. Pary nevdychovať. Eliminujte zdroje horenia.



Pre pohotovostný personál
Žiadne údaje k dispozícii. Osobné ochranné vybavenie - viď oddiel 8.



6.2 Bezpečnostné opatrenia pre životné prostredie
Nevylievať do kanalizácie / povrchových/ podzemných vôd. Nevypúšťajte do spodných vôd/zeme.



6.3 Metódy a materiál na zabránenie šíreniu a vyčistenie
Zachytiť s materiálom viažucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzálny viazač). So zachyteným materiálom
zaobchádzať podľa oddielu "Zneškodnenie"



6.4 Odkaz na iné oddiely
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 7: Zaobchádzanie a skladovanie



7.1 Bezpečnostné opatrenia na bezpečné zaobchádzanie



Pokyny pre bezpečnú manipuláciu
Riziko pri manipulácii s produktom je potrebné minimalizovať na základe aplikácie ochranných a preventívnych
opatrení. Ak to umožňuje stav techniky, mal by byť pracovný postup upravený tak, aby sa neuvoľňovali nebezpečné
látky, alebo aby bol vylúčený kontakt produktu s pokožkou.



Všeobecné ochranné a hygienické opatrenia
Pri práci nefajčiť, nejesť a nepiť. Neskladovať spoločne s nápojmi, potravinami a krmivami. Po práci a pred
prestávkami si očistite ruky a tvár. Pary nevdychovať; Zabrániť kontaktu s očami a pokožkou. Zašpinené, namoknuté
oblečenie ihnedˇ vyzliecť. Núdzovú sprchu mať pripravenú



Pokyny pre ochranu pred požiarom a výbuchom
Zabránit kontaktu so zdrojmi tepla a horenia. Pary môžu so vzduchom vytvoriť explózie schopnú zmes.



7.2 Podmienky bezpečného skladovania vrátane akejkoľvek nekompatibility



Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zásobníky nechať tesne uzavreté a uchovať na chladnom dobre vetranom mieste.
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Doporučená skladovacia teplota
Hodnota 2 - 35 °C



Požiadavky na skladovacie priestory a nádoby
Otvorerené nádrže starostlivo uzatvoriť a rovno skladovať, aby sa zamedzilo akémukoľvek vyliatiu.



Pokyny pre spoločné skladovanie
Neskladovať spoločne s : hliník; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chloristá; Oxidačné prostriedky



7.3 Špecifické konečné použitie, resp. použitia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 8: Kontroly expozície/osobná ochrana



8.1 Kontrolné parametre



Medzné hodnoty pracoviska



čís
lo



Názov látky Číslo CAS Číslo EHS



1 etán-1,2-diol 107-21-1 203-473-3
2000/39/EC
Ethylene glycol
NPEL krátkodobý 104 mg/m³ 40 ppm
NPEL priemerný 52 mg/m³ 20 ppm
Rezorpcia kožou /senzibilizácia Skin
NAJVYŠŠIE PRÍPUSTNÉ EXPOZIČNÉ LIMITY CHEMICKÝCH FAKTOROV
Etylénglykol
NPEL krátkodobý 104 mg/m³ 40 ppm
NPEL priemerný 52 mg/m³ 20 ppm
Poznámka K



2 metanol 67-56-1 200-659-6
2006/15/EC
Methanol
NPEL priemerný 260 mg/m³ 200 ppm
Rezorpcia kožou /senzibilizácia Skin
NAJVYŠŠIE PRÍPUSTNÉ EXPOZIČNÉ LIMITY CHEMICKÝCH FAKTOROV
Metylalkohol
NPEL priemerný 260 mg/m³ 200 ppm
Poznámka K



true



8.2 Kontroly expozície



Primerané technické zabezpečenie
Žiadne údaje k dispozícii.



Osobná ochrana



Ochrana dýchacieho ústrojenstva
Pri prekročení najvyššej prípustnej koncentrácie látky na pracovisku sa musí nosiť vhodný ochranný dýchací prístroj.
Ak nie sú k údaje o maximálnej prípustnej koncentráciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosólov a hmly zaistiť
dostatočné opatrenie pre ochranu dýchacích orgánov.



Ochrana očí / tváre
Ochranné okuliare s bočnou ochranou (EN 166)



Ochrana rúk
V prípade možného kontaktu pokožky s produktom, poskytuje použitie rukavíc, skúšaných napr. podľa EN 374,
dostatočnú ochranu. Ochranné rukavice by mali byť v každom prípade otestované z hľadiska ich vhodnosti špecifickej
pre pracovisko (napr. mechanická odolnosť, znášanlivosť produktu, antistatika). Dodržiavajte pokyny a informácie
výrobcu rukavíc týkajúce sa používania, skladovania, starostlivosti a výmeny rukavíc. Ochranné rukavice pri prvom
poškodení alebo prvých príznakoch opotrebenia ihneď nahraďte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice
nemuseli nosiť neustále.



Iné
Odev odolný chemikáliam.



Kontrola environmentálnej expozície
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Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 9: Fyzikálne a chemické vlastnosti



9.1 Informácie o základných fyzikálnych a chemických vlastnostiach



Stav agregátu
kvapalina



2038



Vzhľad
kvapalný
modrý



270 190



Zápach
bez zápachu



20



pH
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Počiatočná teplota varu a destilačný rozsah
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota topenia/tuhnutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota rozkladu
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota vzplanutia
Hodnota 47 °C



47



Teplota zapálenia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horľavosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Dolná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Tlak pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Hustota
Hodnota 1,09 - 1,10 g/ml
Referenčná teplota 20 °C



1,09 1,10



Rozpustnosť vo vode
Hodnota 100 %
Referenčná teplota 20 °C



100



Rozpustnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozdeľovacia konštanta (hodnota log)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Kinematická viskozita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vlastnosti častíc
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Nie sú k dispozícii žiadne dáta



9.2 Iné informácie
Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita



10.1 Reaktivita
Pri používaní v súlade s určením sa neočakávajú žiadne nebezpečné reakcie.



10.2 Chemická stabilita
Pri aplikácii odporúčaných predpisov na skladovanie a manipuláciu stabilný (pozri oddiel 7).



10.3 Možnosť nebezpečných reakcií
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.4 Podmienky, ktorým sa treba vyhnúť
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.5 Nekompatibilné materiály
hliník; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chloristá; Oxidačný prostriedok



10.6 Nebezpečné produkty rozkladu
formaldehyd



ODDIEL 11: Toxikologické informácie



11.1 Informácie o triedach nebezpečnosti vymedzených v nariadení (ES) č. 1272/2008



Akútna orálna toxicita (výsledok výpočtu ATE zmesi)
čís
lo



Názov produktu



1 RET-SEARCH (II) DYE
ATE (zmes) 379,57 mg/kg
Metóda Metóda výpočtu podľa Nariadenia (ES) 1272/2008 (CLP), Príloha I,



časť 3, kapitola 3.1.3.6.
ATE (zmes) 379,57 Metóda výpočtu podľa Nariadenia (ES) 1272/2008 (CLP), Príloha I, časť 3, kapitola 3.1.3.6.



Akútna orálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna dermálna toxicita (výsledok výpočtu ATE zmesi)
čís
lo



Názov produktu



1 RET-SEARCH (II) DYE
Poznámka Výsledok vypočítaný vykonanou výpočtovou metódou podľa



Nariadenia (EC) 1272/2008 (CLP), Príloha I, časť 3, kapitola 3.1.3.6.
je mimo hodnôt, ktoré podľa tabuľky 3.1.1 stanovujú
klasifikácia/označenie zmesi (ATE dermálne > 2000 mg/kg).



Akútna dermálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna inhalačná toxicita (výsledok výpočtu ATE zmesi)
čís
lo



Názov produktu



1 RET-SEARCH (II) DYE
Poznámka Výsledok vypočítaný vykonanou výpočtovou metódou podľa



Nariadenia (EC) 1272/2008 (CLP), Príloha I, časť 3, kapitola 3.1.3.6.
je mimo hodnôt, ktoré podľa tabuľky 3.1.1 stanovujú
klasifikácia/označenie zmesi (ATE inhalatívne: > 20.000 ppmV
(plyny), > 20 mg/l (pary), > 5 mg/l (prachy/hmla).



Akútna inhalačná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta
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Poleptanie kože/podráždenie kože
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vážne poškodenie očí/podráždenie očí
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Respiračná alebo kožná senzibilizácia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Mutagenita zárodočných buniek
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Reprodukčná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Karcinogenita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – jednorazová expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – opakovaná expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Aspiračná nebezpečnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Oneskorené a okamžité účinky, ako aj chronické účinky z krátkodobej a dlhodobej expozície
Vdychovanie pár spôsobuje dráždenie dýchacích ciest a slizníc, bolesti hlavy, nevoľnosť, závarate, zvracanie. Styk
produktu s očami môže viesť k dráždeniu; Častý a pretrvávajúci styk s pokožkou môže viesť k dráždeniu pokožky



61



11.2 Informácie o inej nebezpečnosti



Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 12: Ekologické informácie



12.1 Toxicita



Toxicita pre ryby (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre ryby (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre baktérie
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



12.2 Perzistencia a degradovateľnosť
Žiadne údaje k dispozícii.



12.3 Bioakumulačný potenciál
Žiadne údaje k dispozícii.



12.4 Mobilita v pôde
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Žiadne údaje k dispozícii.



12.5 Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Posúdenie PBT Žiadne údaje nie sú k dispozícii.
Posúdenie vPvB Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Lk.2377 Lk.2386



12.6 Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



12.7 Iné nepriaznivé účinky
Žiadne údaje k dispozícii.



12.8 Iné informácie
Iné informácie
Nedovoliť, aby sa produkt bez kontroly dostal do životného prostredia.
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ODDIEL 13: Opatrenia pri zneškodňovaní
13.1 Metódy spracovania odpadu



Produkt
Vykonajte priradenie kódu odpadu podľa Európskeho katalógu odpadov (AAV) a po dohode s regionálnou
organizáciou pre zneškodňovanie.



Obal
Obaly je nutné vyprázdniť bez zbytkov a prepravovať k riadnemu zneškodneniu podľa zákonných predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprázdnené, je nutné zneškodniť podľa pokynov regionálnej organizácie pre odvoz a likvidáciu
odpadov.



ODDIEL 14: Informácie o doprave



14.1 Preprava ADR/RID/ADN
Trieda 3
Klasifikačný kód F1
Obalová skupina III
Číslo nebezpečenstva
(Kemlerove číslo)



30



Číslo OSN UN1993
Označenie zbožia FLAMMABLE LIQUID, N.O.S.
Iniciátor nebezpečenstva metanol
Tunelový obmedzovací kód D/E
Bezpečnostný štítok 3



14.2 Preprava IMDG
Trieda 3
Obalová skupina III
Číslo OSN UN1993
Pomenovanie a opis veci FLAMMABLE LIQUID, N.O.S.
Iniciátor nebezpečenstva methanol
EmS F-E, S-E
Bezpečnostné nálepky 3



14.3 Preprava ICAO-TI / IATA
Trieda 3
Obalová skupina III
Číslo OSN UN1993
Pomenovanie a opis veci Flammable liquid, n.o.s.
Iniciátor nebezpečenstva methanol
Bezpečnostné nálepky 3



14.4 Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



14.5 Nebezpečnosť pre životné prostredie
Údaje k životnému prostrediu - pokiaľ sú relevantné - pozri 14.1 - 14.3.
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14.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia pre užívateľa
Žiadne údaje k dispozícii.



14.7 Námorná preprava hromadného nákladu podľa nástrojov IMO
Nie je relevantné



ODDIEL 15: Regulačné informácie



15.1 Nariadenia/právne predpisy špecifické pre látku alebo zmes v oblasti bezpečnosti, zdravia a
životného prostredia



EÚ predpisy



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XIV (ZOZNAM LÁTOK PODLIEHAJÚCICH AUTORIZÁCII)
Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podľa Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Príloha XIV podlieha/jú povinnému schvaľovaniu.



Zoznam kandidátov REACH pre látky vzbudzujúce mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie
Na základe predložených údajov a/alebo údajov predchádzajúcich dodávateľov neobsahuje výrobok žiadnu látku
(žiadne látky), ktorá/é sa podľa článku 57 v spojení s článkom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) považuje/ú za
látku/látky, ktorá/é prichádzajú do úvahy na zapísanie do Prílohy XIV (Zoznam látok podliehajúcich povinnému
schvaľovaniu).



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XVII: OBMEDZENIA VÝROBY, UVÁDZANIA NA TRH A
POUŽÍVANIA URČITÝCH NEBEZPEČNÝCH LÁTOK, PRÍPRAVKOV A VÝROBKOV
Výrobok podlieha Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Príloha XVII. číslo 3, 40
Produkt obsahuje nasledujúcu látku/nasledujúce látky, ktorá/ktoré podlieha/podliehajú Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Príloha XVII.
čís
lo



Názov látky Číslo CAS Číslo EHS číslo



1 metanol 67-56-1 200-659-6 69, 75



SMERNICA 2012/18/EÚ o kontrole nebezpečenstiev závažných havárií s prítomnosťou nebezpečných látok
Produkt podlieha Prílohe I, časť 1, kategória nebezpečnosti: P5c



15.2 Hodnotenie chemickej bezpečnosti
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 16: Iné informácie



Zdroje kľúčových dát použitých pri zostavovaní karty bezpečnostných údajov:
Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom znení.
Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EÚ, (EÚ) 2017/164.
Národné zoznamy medzných údajov vzduchu terajších krajín v platnom znení.
Dopravné predpisy podľa ADR, RID, IMDG,IATA v platnom znení.
Pramene údajov ktoré boli použitá k sprostredkovaniu fyzikálnych toxikologických a ekotoxikologických údajov sú
priamo uvedená v terajších kapitolách



Úplné znenie viet H podľa EUH uvedených v kapitole 2 a 3 (pokiaľ ešte nie sú uvedené priamo v týchto
kapitolách).
H225 Veľmi horľavá kvapalina a pary.
H301 Toxický po požití.
H311 Toxický pri kontakte s pokožkou.
H331 Toxický pri vdýchnutí.
H370 Spôsobuje poškodenie orgánov.



Pracovisko pre vypracovávanie bezpečnostných listov
UMCO GmbH
Georg-Wilhelm-Str. 187, D-21107 Hamburg
Tel.: +49 40 / 555 546 300 Fax: +49 40 / 555 546 357 e-mail: umco@umco.de



Údaje sa opierajú na dnešný stav našich poznatkov a skúseností. Karta bezpečnostných údajov popisuje výrobky so
zreteľom na bezpečnostné požiadavky. Údaje nie sú významné pre zaručenie vlastností.
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Zmeny / zmeny textu:
Zmeny v texte sú vyznačené na okraji stránky



Dokument chránený autorským právom. Zmeny a rozmnožovanie si vyžadujú výslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 24764

































 
 
 



1 
SK CC950445C 



RET-SEARCHTM (Ⅱ) 
 



 
Identifikácia činidla IVD 
RET-SEARCHTM (Ⅱ) 
 
Zamýšľané použitie 
RET-SEARCH (Ⅱ) je balenie výrobkov obsahujúce riedidlo a farbiaci 
roztok pre automatizovaný hematologický analyzátor Sysmex, ktoré 
používajú zdravotnícki pracovníci a náležite kvalifikovaný personál. 
Informácie o správnom používaní výrobku nájdete v návode na 
použitie príslušných automatizovaných hematologických analyzátorov 
Sysmex. 
 
Princípy vyšetrovacej metódy 
Vzorka plnej krvi sa vloží do analyzátora, kde sa jej časť utomaticky 
rozriedi v pomere 1:200 s RET-SEARCH(Ⅱ)DILUENT. 
RET-SEARCH(Ⅱ)DYE sa potom pridá a celý roztok sa udržiava pri 
konštantnej teplote počas určeného časového obdobia, aby sa sfarbili 
retikulocyty prítomné vo vzorke. Sfarbená vzorka sa potom analyzuje 
v prietokovej kyvete, kde sa meria rozptyl priameho svetla a bočné 
flôrescenčné žiarenie, čo umožňuje vypočítať počet retikulocytov 
(RET#), percentuálny podiel retikulocytov (RET%) a počet RBC. Ďalšie 
informácie o postupoch a princípoch analýzy retikulocytov nájdete v 
návode na použitie konkrétneho zariadenia Sysmex. 
 
Zložky 
RET-SEARCH(Ⅱ)DILUENT (RED-300) 
Tricínový pufer 0,18 % 
RET-SEARCH(Ⅱ)DYE (RED-800) 
Polymetínové farbivo 0,03 % 
Metanol 7,1 % 
v Etylénglykole 92,8 % 
 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
Na ochranu noste rukavice a laboratórny plášť. Zabráňte kontaktu s 
očami a pokožkou. V prípade kontaktu s pokožkou postihnuté miesto 
okamžite opláchnite vodou. V prípade kontaktu s očami, oči okamžite 
vypláchnite veľkým množstvom vody a vyhľadajte lekársku pomoc. V 
prípade požitia okamžite vyhľadajte lekársku pomoc. 
RET-SEARCH(Ⅱ)DYE 
Nevdychujte výpary. V prípade nehody alebo ak sa necítite dobre, 
okamžite vyhľadajte lekársku pomoc (ak je to možné, predložte 
údajový štítok). 
KONTAKT S POKOŽKOU: Môže spôsobiť podráždenie a zblednutie 



pokožky. Prvá pomoc: Postihnuté miesto 
umyte mydlom a vodou. 



KONTAKT S OČAMI: Polymetínové farbivá môžu spôsobiť 
podráždenie a poškodenie oka. Prvá 
pomoc: Oko okamžite vypláchnite vodou 
alebo bežným fyziologickým roztokom, 
občas nadvihnite horné a dolné viečka, 
kým nezmiznú všetky stopy farbiva. 
Vyhľadajte lekársku pomoc. 



Klasifikáciu pre danú krajinu nájdete v karte bezpečnostných údajov. 
Pozor 
H226 Horľavá kvapalina a pary. 
H302 Škodlivý po požití. 
H371 Môže spôsobiť poškodenie 



orgánov. 
P210 Uchovávajte mimo dosahu tepla, horúcich povrchov, iskier, 



otvoreného ohňa a iných zdrojov zapálenia. Nefajčite. 
P260 Nevdychujte hmlu/pary/aerosóly. 
P308+P311 
 PO expozícii alebo podozrení z nej: Volajte TOXIKOLOGICKÉ 



INFORMAČNÉ CENTRUM/ lekára. 
P501 Zneškodnite obsah/nádobu v súlade s miestnymi a 



národnými predpismi. 
 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Informácie o konkrétnych zariadeniach, s ktorými sa má tento 
produkt používať, nájdete v návode na použitie. 



Postup vyšetrenia 
1. Povoľte a odstráňte uzáver fľaše s RET-SEARCH(Ⅱ)DILUENT. 



Pripojte dávkovaciu súpravu k fľaši s roztokom. Dotiahnite uzáver. 
Pripojte hadičku RET-SEARCH(Ⅱ)DIULENT z prístroja k 
dávkovacej súprave. 



2. Povoľte a odstráňte uzáver vrecka RET-SEARCH(Ⅱ)DYE. Pripojte 
dávkovaciu súpravu k vrecku s farbivom. Dotiahnite uzáver. 
Pripojte hadičku RET-SEARCH(Ⅱ)DYE z prístroja k dávkovacej 
súprave. 



3. Keď sa spotrebuje RET-SEARCH(Ⅱ)DILUENT alebo 
RET-SEARCH(Ⅱ)DYE, zlikvidujte zvyšnú časť druhého činidla a 
vymeňte roztok a farbivo RET-SEARCH(Ⅱ) z čerstvej reagenčnej 
súpravy. 



4. Ďalšie informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
RET-SEARCH(Ⅱ) má v uzatvorenom stave trvanlivosť 12 mesiacov od 
dátumu výroby pri teplote 2-35 °C na tmavom mieste. Dátum 
exspirácie nájdete na vonkajšom obale alebo na štítku na fľaši, alebo 
vrecku. RET-SEARCH(Ⅱ), ktorý vykazuje znaky kontaminácie alebo 
nestability, indikované zakalením alebo zmenou farby, by ste mali 
vymeniť. Reagent nepoužívajte, ak je zamrznutý. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
Po otvorení a nainštalovaní do prístroja je RET-SEARCH (Ⅱ) stabilný 
počas 60 dní. 
 
Výkonnostné charakteristiky 
Prevádzka musí prebiehať v rámci špecifikácií zariadenia. Ďalšie 
informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
RET-SEARCH (Ⅱ) sa musí používať v prostredí s teplotou v rozsahu 
15-30 °C. Počet retikulocytov môže byť nepresný v dôsledku vplyvu 
abnormálnych vzoriek. Známky týchto okolností nájdete v návode na 
použitie. Ak sú indikované tieto podmienky, overte si počet 
retikulocytov použitím referenčných metód. Použitie tohto produktu 
sa overuje v špecifických zariadeniach kvôli optimalizácii výkonnosti 
produktu a zabezpečeniu technických parametrov produktu. V návode 
na použitie svojho zariadenia si overte, či je použitie tohto produktu 
autorizované spoločnosťou Sysmex. Sysmex nepreberá zodpovednosť 
za výsledky pacienta, ktoré boli získané použitím produktov Sysmex v 
neautorizovaných zariadeniach. Používateľ zodpovedá za to, aby 
sledoval modifikácie tohto návodu a overil použitie produktu v 
zariadeniach iných ako tie, ktoré uvádza spoločnosť Sysmex. 
 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
RET-SEARCH(Ⅱ) je určený na použitie s krvnými vzorkami získanými 
zo žily, alebo mikrovzorkovaním z kože. Vzorky získané zo žíl by mali 
byť získané v EDTA antikoagulante (EDTA-K2, EDTA-K3 alebo 
EDTA-Na2). Vzorky získané mikrovzorkovaním je možné zriediť priamo 
do roztoku bez použitia antikoagulantu, alebo môžu byť získané do 
nádob pre mikrovzorky s antikoagulantom EDTA pre neskoršie 
rozriedenie. 
Zapamätajte si, že antikoagulant EDTA-Na2 sa nemusí v krvi ľahko 
rozpustiť a spôsobí tým tvorbu fibrínu alebo nahromadenie krvných 
doštičiek v niektorých vzorkách. Dôkladné premiešanie je potrebné, 
pokým sa nerozpustí celý suchý antikoagulant. Ďalšie informácie 
o požiadavkách na vzorky sú uvedené v návode na použitie zariadenia. 
 
Postupy likvidácie 
Postup zneškodnenia musí spĺňať požiadavky platných lokálnych 
predpisov. 
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Výrobca 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,  



Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan 
 
Autorizovaní zástupcovia 
Európa, Stredný východ a Afrika: 
  
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 
 Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100 
Spojené kráľovstvo Veľkej Británie a Severného Írska: 
 Oxford Gene Technology (Operations) Ltd. 
 Begbroke Science Park, Begbroke Hill, 
 Woodstock Road, 
 Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK 
 
Informácie o výrobku 
RET-SEARCH(Ⅱ) (RED-700A) obsahuje: 
RET-SEARCH(Ⅱ)DILUENT (RED-300) 1000 mL x 1 
RET-SEARCH(Ⅱ)DYE (RED-800) 12 mL x 1 
 
Oznam pre používateľa 
Pre pacienta alebo používateľa, alebo tretiu stranu v Európskej únii 
alebo v krajinách s rovnakým regulačným systémom (Nariadenie 
2017/746/EÚ o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro); ak 
sa počas používania tohto zariadenia alebo v dôsledku jeho 
používania vyskytne vážna udalosť, nahláste ju výrobcovi a/alebo 
autorizovanému zástupcovi v Európskej únii a vnútroštátnemu 
kompetentnému orgánu. Udalosti sa musia nahlásiť autorizovanému 
zástupcovi v Európskej únii spoločnosti Sysmex Europe GmbH, a to 
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo poštou na 
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, 
Nemecko. 
 
Dátum vydania alebo revízie 
11/2021 
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História revízií 
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vydania alebo 
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STROMATOLYSERTM -4DL 
 
 
 
Identifikácia činidla IVD 
STROMATOLYSERTM -4DL 
 
Zamýšľané použitie 
STROMATOLYSER-4DL je lyzačný roztok pre automatizovaný 
hematologický analyzátor Sysmex, ktorý používajú zdravotnícki 
pracovníci a náležite kvalifikovaný personál. Informácie o správnom 
používaní výrobku nájdete v návode na použitie príslušných 
automatizovaných hematologických analyzátorov Sysmex. 
 
Princípy vyšetrovacej metódy 
Vzorka plnej krvi sa vloží do analyzátora, kde sa jej časť automaticky 
zriedi v pomere 1:50 a lýzuje sa pridaním činidla 
STROMATOLYSER-4DL. Následne sa pridá činidlo 
STROMATOLYSER-4DS a celý roztok sa na definovaný čas udržiava pri 
konštantnej teplote, aby sa zafarbili bunky s jadrom prítomné vo 
vzorke. Zafarbená vzorka sa potom vloží do prietokového detektora, 
kde sa meria rozptýlené svetlo v bočnom smere a fluorescenčné 
svetlo v bočnom smere, čo umožňuje výpočet diferenciálu WBC. 
Ďalšie informácie o postupoch a princípoch analýzy diferenciálu WBC 
nájdete v návode na použitie konkrétneho zariadenia Sysmex. 
 
Zložky 
Neiónový surfaktant 0,18 % 
Organická kvartérna amónna soľ 0,08 % 
 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
1. Dodržiavajte varovania a bezpečnostné opatrenia uvedené na 



nádobe s produktom, na škatuli balenia, v príbalovom letáku alebo 
v návode na použitie zariadenia a manipulujte s produktom 
správnym spôsobom. 



2. Produkt nepoužívajte, ak vykazuje známky kontaminácie alebo 
nestability, ako je zákal alebo zmena farby. 



3. Tento produkt nikdy nepoužívajte na ľudskom tele. Zabráňte 
priamemu kontaktu s pokožkou, očami a sliznicami. Neprehĺtajte. 
V prípade kontaktu s pokožkou okamžite opláchnite veľkým 
množstvom vody. V prípade kontaktu s očami alebo sliznicami ich 
okamžite vypláchnite veľkým množstvom vody a vyhľadajte 
lekársku pomoc. V prípade prehltnutia okamžite vyhľadajte 
lekársku pomoc. 



 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Informácie o konkrétnych zariadeniach, s ktorými sa má tento 
produkt používať, nájdete v návode na použitie. 
 
Postup vyšetrenia 
1. Zložte uzáver z novej nádoby s produktom. 
2. Zaregistrujte kód činidla (čiarový kód). (v prípade potreby) 
3. Opatrne vyberte súpravu s ústím zo starej nádoby s produktom a 



vsaďte ju priamo do novej nádoby s produktom. 
4. Súpravu s ústím upevnite. 
5. Ďalšie informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
Produkt skladujte pri teplote 2-35 °C. Ak sa produkt správne skladuje 
v tesne uzavretej nádobe, je stabilný až do dátumu exspirácie 
vytlačeného na štítku. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
Po otvorení je produkt stabilný po dobu 60 dní. 
 
Výkonnostné charakteristiky 
Prevádzka musí prebiehať v rámci špecifikácií zariadenia. Ďalšie 
informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 



Obmedzenia postupu vyšetrenia 
1. Spoľahlivosť analytických hodnôt nemožno zaručiť pri použití 



produktu mimo predpísaného zamýšľaného použitia. 
2. Produkt nesmiete používať po uplynutí dátumu exspirácie. 
3. Nádoby s produktom nedopĺňajte ani nepoužívajte opakovane. 
4. S produktom manipulujte opatrne, aby ste zabránili vzniku 



vzduchových bublín. Ak sú prítomné vzduchové bubliny, vykonaná 
analýza môže byť nesprávna. 



5. Po vybratí činidla po jeho pripojení (t. j. po otvorení) môže dôjsť 
ku kontaminácii činidla baktériami a inými časticami, čo môže 
spôsobiť zhoršenie jeho účinnosti. Preto sa opätovné pripájanie 
otvoreného činidla neodporúča. 



6. Nepoužívajte produkt, pri ktorom máte podozrenie, že bol 
vystavený mrazu. 



7. Použitie tohto produktu sa overuje v špecifických zariadeniach 
kvôli optimalizácii výkonnosti produktu a zabezpečeniu 
technických parametrov produktu. V návode na použitie svojho 
zariadenia si overte, či je použitie tohto produktu autorizované 
spoločnosťou Sysmex. Sysmex nepreberá zodpovednosť za 
výsledky pacienta, ktoré boli získané použitím produktov Sysmex 
v neautorizovaných zariadeniach. Používateľ zodpovedá za to, aby 
sledoval modifikácie tohto návodu a overil použitie produktu v 
zariadeniach iných ako tie, ktoré uvádza spoločnosť Sysmex. 



 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Činidlo STROMATOLYSER-4DL je určené na použitie s krvnými 
vzorkami získanými zo žily alebo mikrovzorkovaním z kože. Vzorky sa 
musia zbierať do antikoagulantu EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 alebo 
EDTA-Na2).  
Pripomíname, že antikoagulant EDTA-Na2 sa môže ťažšie rozpustiť v 
krvi a v niektorých vzorkách spôsobiť vznik fibrínu alebo 
nahromadenie krvných doštičiek. Je potrebné dôkladné premiešavanie, 
kým sa nerozpustí celé množstvo suchého antikoagulantu. Ďalšie 
informácie o požiadavkách na vzorky sú uvedené v návode na použitie 
zariadenia. 
 
Postupy likvidácie 
1. Ak nádobu počas likvidácie tekutiny lisujete, pred likvidáciou 



nádoby sa uistite, že z nej boli odstránené všetky zvyšky kvapaliny. 
2. Postupy likvidácie vyprázdnených nádob, zvyškov kvapalín a 



odpadovej tekutiny zo zariadenia musia byť vykonané v súlade s 
požiadavkami platných miestnych predpisov. 



 
Výrobca 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, 



Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan 
 
Autorizovaní zástupcovia 
Európa, Stredný východ a Afrika: 



 
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 



Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100 
Spojené kráľovstvo Veľkej Británie a Severného Írska: 



Oxford Gene Technology (Operations) Ltd. 
 Begbroke Science Park, Begbroke Hill, 



Woodstock Road,  
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK 



 
Informácie o výrobku 
STROMATOLYSER-4DL (FFD-200A)    5 L × 1 
 



984-1761-5 
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Oznam pre používateľa 
Pre pacienta alebo používateľa, alebo tretiu stranu v Európskej únii 
alebo v krajinách s rovnakým regulačným systémom (Nariadenie 
2017/746/EÚ o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro); ak 
sa počas používania tohto zariadenia alebo v dôsledku jeho 
používania vyskytne vážna udalosť, nahláste ju výrobcovi a/alebo 
autorizovanému zástupcovi v Európskej únii a vnútroštátnemu 
kompetentnému orgánu. Udalosti sa musia nahlásiť autorizovanému 
zástupcovi v Európskej únii spoločnosti Sysmex Europe GmbH, a to 
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo poštou na 
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, 
Nemecko. 
 
Dátum vydania alebo revízie 
11/2021 
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ODDIEL 1: Identifikácia látky/zmesi a spoločnosti/podniku



1.1 Identifikátor produktu



Obchodný názov



STROMATOLYSER-4DL



1.2 Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia, ktoré sa neodporúčajú



Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia
diagnostický prostriedok in-vitro



Použitie, ktoré sa neodporúča
Žiadne údaje k dispozícii.



1.3 Údaje o dodávateľovi karty bezpečnostných údajov



Adresa
Sysmex Slovakia s.r.o.
Trenčianska 47
SK-82109 Bratislava
Slovak republic



Číslo telefónu +421 2 6453 2881-2
Číslo faxu +421 2 6428 1651



Informácie k bezpečnostnému dátovému listu
info@sysmex-europe.com



1.4 Núdzové telefónne číslo
+421 2 5477 4166 (NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM)



ODDIEL 2: Identifikácia nebezpečnosti



2.1 Klasifikácia látky alebo zmesi



Pokyny ohľadom klasifikácie
Produkt nezodpovedá kritériám pre klasifikácia a označenie podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP).



2.2 Prvky označovania
Nie je relevantné



2.3 Iná nebezpečnosť



Posúdenie PBT
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Posúdenie vPvB
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



ODDIEL 3: ZLOŽENIE/INFORMÁCIE O ZLOŽKÁCH



3.1 Látky
Nehodiace sa. Produkt nie je látka.



3.2 Zmesi



Obsah nebezpečných látok
Produkt neobsahuje žiadne látky, ktoré by bolo potrebné uvádzať v zmysle Nariadenia 1907/2006 (REACH), Príloha
II.



ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci



4.1 Opis opatrení prvej pomoci



Všeobecné pokyny
Pri pretrvávajúcich problémoch privolať lekára. Kontaminované oblečenie a boty okamžite vyzliecť a pred opakovaným
použitím dôkladne vyprať.



Pri nadýchaní
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Zasiahnuté osoby vyviesť z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok čerstvého vzduchu.



Pri kontakte s pokožkou
Ihnedˇ umyť vodou a mydlom



Pri zasiahnutí očí
Dôkladne vypláchnuť vodou, aj pod očnými viečkami (15minut).



Pri požití
Okamžite privolať lekára; Nevyvolávať zvracanie. Osobám, ktoré sú v bezvedomí nesmie byť nič podávané ústami.



4.2 Najdôležitejšie príznaky a účinky, akútne aj oneskorené
Žiadne údaje k dispozícii.



4.3 Údaj o akejkoľvek potrebe okamžitej lekárskej starostlivosti a osobitného ošetrenia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 5: Protipožiarne opatrenia



5.1 Hasiace prostriedky



Vhodné hasiace prostriedky
Vodný prúd; Suchý hasiaci prostriedok; Pena; Oxid uhličitý



Nevhodné hasiace prostriedky
Plný vodný prúd



5.2 Osobitné ohrozenia vyplývajúce z látky alebo zo zmesi
Pri požiari sa môžu uvoľňovať: Oxid uhličitý (CO2); Oxid uhoľnatý (CO)



5.3 Rady pre požiarnikov
Používať autonómny dýchací prístroj. Nosiť ochranný odev.



ODDIEL 6: Opatrenia pri náhodnom uvoľnení



6.1 Osobné bezpečnostné opatrenia, ochranné vybavenie a núdzové postupy



Pre iný ako pohotovostný personál
Dodržiavajte bezpečnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistiť dostatočné vetranie. Zabránit kontaktu s pokožkou,
očami a odevom. Pary nevdychovať.



Pre pohotovostný personál
Žiadne údaje k dispozícii. Osobné ochranné vybavenie - viď oddiel 8.



6.2 Bezpečnostné opatrenia pre životné prostredie
Nevylievať do kanalizácie / povrchových/ podzemných vôd. Nevypúšťajte do spodných vôd/zeme.



6.3 Metódy a materiál na zabránenie šíreniu a vyčistenie
Zachytiť s materiálom viažucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzálny viazač). So zachyteným materiálom
zaobchádzať podľa oddielu "Zneškodnenie"



6.4 Odkaz na iné oddiely
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 7: Zaobchádzanie a skladovanie



7.1 Bezpečnostné opatrenia na bezpečné zaobchádzanie



Pokyny pre bezpečnú manipuláciu
Riziko pri manipulácii s produktom je potrebné minimalizovať na základe aplikácie ochranných a preventívnych
opatrení. Ak to umožňuje stav techniky, mal by byť pracovný postup upravený tak, aby sa neuvoľňovali nebezpečné
látky, alebo aby bol vylúčený kontakt produktu s pokožkou.



Všeobecné ochranné a hygienické opatrenia
Pri práci nefajčiť, nejesť a nepiť. Neskladovať spoločne s nápojmi, potravinami a krmivami. Po práci a pred
prestávkami si očistite ruky a tvár. Pary nevdychovať; Zabrániť kontaktu s očami a pokožkou. Zašpinené, namoknuté
oblečenie ihnedˇ vyzliecť.



Pokyny pre ochranu pred požiarom a výbuchom
Nie sú žiaduce žiadne osobitné opatrenia.
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7.2 Podmienky bezpečného skladovania vrátane akejkoľvek nekompatibility



Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zásobníky nechať tesne uzavreté a uchovať na chladnom dobre vetranom mieste.



Požiadavky na skladovacie priestory a nádoby
Otvorerené nádrže starostlivo uzatvoriť a rovno skladovať, aby sa zamedzilo akémukoľvek vyliatiu.



Pokyny pre spoločné skladovanie
Neskladovať spoločne s : Oxidačné prostriedky



7.3 Špecifické konečné použitie, resp. použitia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 8: Kontroly expozície/osobná ochrana



8.1 Kontrolné parametre
Nie sú k dispozícii žiadne parametre podliehajúce kontrole.



8.2 Kontroly expozície



Primerané technické zabezpečenie
Žiadne údaje k dispozícii.



Osobná ochrana



Ochrana dýchacieho ústrojenstva
Pri prekročení najvyššej prípustnej koncentrácie látky na pracovisku sa musí nosiť vhodný ochranný dýchací prístroj.
Ak nie sú k údaje o maximálnej prípustnej koncentráciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosólov a hmly zaistiť
dostatočné opatrenie pre ochranu dýchacích orgánov.



Ochrana očí / tváre
Ochranné okuliare (EN 166)



Ochrana rúk
Pri intenzívnom kontakte s produktom používať ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byť v
každom prípade otestované z hľadiska ich vhodnosti špecifickej pre pracovisko (napr. mechanická odolnosť,
znášanlivosť produktu, antistatika). Dodržiavajte pokyny a informácie výrobcu rukavíc týkajúce sa používania,
skladovania, starostlivosti a výmeny rukavíc. Ochranné rukavice pri prvom poškodení alebo prvých príznakoch
opotrebenia ihneď nahraďte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosiť neustále.



Iné
Odev odolný chemikáliam.



Kontrola environmentálnej expozície
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 9: Fyzikálne a chemické vlastnosti



9.1 Informácie o základných fyzikálnych a chemických vlastnostiach



Stav agregátu
kvapalina



2038



Vzhľad
kvapalný, číry
bezfarebný



272 10



Zápach
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



pH
Hodnota cca. 7
4 7



Počiatočná teplota varu a destilačný rozsah
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota topenia/tuhnutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota rozkladu
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Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota vzplanutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota zapálenia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horľavosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Dolná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Tlak pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozpustnosť vo vode
Poznámka miešatelný



Rozpustnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozdeľovacia konštanta (hodnota log)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Kinematická viskozita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vlastnosti častíc
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



9.2 Iné informácie
Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita



10.1 Reaktivita
Pri používaní v súlade s určením sa neočakávajú žiadne nebezpečné reakcie.



10.2 Chemická stabilita
Pri aplikácii odporúčaných predpisov na skladovanie a manipuláciu stabilný (pozri oddiel 7).



10.3 Možnosť nebezpečných reakcií
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.4 Podmienky, ktorým sa treba vyhnúť
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.5 Nekompatibilné materiály
Oxidačný prostriedok



10.6 Nebezpečné produkty rozkladu
Žiadne pri používaní podľa určenia



ODDIEL 11: Toxikologické informácie
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11.1 Informácie o triedach nebezpečnosti vymedzených v nariadení (ES) č. 1272/2008



Akútna orálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna dermálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna inhalačná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Poleptanie kože/podráždenie kože
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vážne poškodenie očí/podráždenie očí
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Respiračná alebo kožná senzibilizácia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Mutagenita zárodočných buniek
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Reprodukčná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Karcinogenita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – jednorazová expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – opakovaná expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Aspiračná nebezpečnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Oneskorené a okamžité účinky, ako aj chronické účinky z krátkodobej a dlhodobej expozície
Vdychovanie pár spôsobuje dráždenie dýchacích ciest a slizníc, bolesti hlavy, nevoľnosť, závarate, zvracanie. Styk
produktu s očami môže viesť k dráždeniu; Častý a pretrvávajúci styk s pokožkou môže viesť k dráždeniu pokožky
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11.2 Informácie o inej nebezpečnosti



Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 12: Ekologické informácie



12.1 Toxicita



Toxicita pre ryby (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre ryby (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (chronická)
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Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre baktérie
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



12.2 Perzistencia a degradovateľnosť
Žiadne údaje k dispozícii.



12.3 Bioakumulačný potenciál
Žiadne údaje k dispozícii.



12.4 Mobilita v pôde
Žiadne údaje k dispozícii.



12.5 Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Posúdenie PBT Žiadne údaje nie sú k dispozícii.
Posúdenie vPvB Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Lk.2377 Lk.2386



12.6 Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



12.7 Iné nepriaznivé účinky
Žiadne údaje k dispozícii.



12.8 Iné informácie
Iné informácie
Nedovoliť, aby sa produkt bez kontroly dostal do životného prostredia.
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ODDIEL 13: Opatrenia pri zneškodňovaní
13.1 Metódy spracovania odpadu



Produkt
Vykonajte priradenie kódu odpadu podľa Európskeho katalógu odpadov (AAV) a po dohode s regionálnou
organizáciou pre zneškodňovanie.



Obal
Obaly je nutné vyprázdniť bez zbytkov a prepravovať k riadnemu zneškodneniu podľa zákonných predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprázdnené, je nutné zneškodniť podľa pokynov regionálnej organizácie pre odvoz a likvidáciu
odpadov.



ODDIEL 14: Informácie o doprave



14.1 Preprava ADR/RID/ADN
Produkt nepodlieha predpisom ADR/RID/ADN.



14.2 Preprava IMDG
Produkt nepodlieha predpisom IMDG.



14.3 Preprava ICAO-TI / IATA
Produkt nepodlieha predpisom ICAO-TI / IATA.



14.4 Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



14.5 Nebezpečnosť pre životné prostredie
Údaje k životnému prostrediu - pokiaľ sú relevantné - pozri 14.1 - 14.3.



14.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia pre užívateľa
Žiadne údaje k dispozícii.



14.7 Námorná preprava hromadného nákladu podľa nástrojov IMO
Nie je relevantné



ODDIEL 15: Regulačné informácie
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15.1 Nariadenia/právne predpisy špecifické pre látku alebo zmes v oblasti bezpečnosti, zdravia a
životného prostredia



EÚ predpisy



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XIV (ZOZNAM LÁTOK PODLIEHAJÚCICH AUTORIZÁCII)
Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podľa Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Príloha XIV podlieha/jú povinnému schvaľovaniu.



Zoznam kandidátov REACH pre látky vzbudzujúce mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie
Na základe predložených údajov a/alebo údajov predchádzajúcich dodávateľov neobsahuje výrobok žiadnu látku
(žiadne látky), ktorá/é sa podľa článku 57 v spojení s článkom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) považuje/ú za
látku/látky, ktorá/é prichádzajú do úvahy na zapísanie do Prílohy XIV (Zoznam látok podliehajúcich povinnému
schvaľovaniu).



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XVII: OBMEDZENIA VÝROBY, UVÁDZANIA NA TRH A
POUŽÍVANIA URČITÝCH NEBEZPEČNÝCH LÁTOK, PRÍPRAVKOV A VÝROBKOV
Produkt obsahuje nasledujúcu látku/nasledujúce látky, ktorá/ktoré podlieha/podliehajú Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Príloha XVII.
čís
lo



Názov látky Číslo CAS Číslo EHS číslo



1 hydroxid sodný 1310-73-2 215-185-5 75



SMERNICA 2012/18/EÚ o kontrole nebezpečenstiev závažných havárií s prítomnosťou nebezpečných látok
Produkt nepodlieha Prílohe I, časť 1 alebo 2.



15.2 Hodnotenie chemickej bezpečnosti
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 16: Iné informácie



Zdroje kľúčových dát použitých pri zostavovaní karty bezpečnostných údajov:
Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom znení.
Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EÚ, (EÚ) 2017/164.
Národné zoznamy medzných údajov vzduchu terajších krajín v platnom znení.
Dopravné predpisy podľa ADR, RID, IMDG,IATA v platnom znení.
Pramene údajov ktoré boli použitá k sprostredkovaniu fyzikálnych toxikologických a ekotoxikologických údajov sú
priamo uvedená v terajších kapitolách



Pracovisko pre vypracovávanie bezpečnostných listov
UMCO GmbH
Georg-Wilhelm-Str. 187, D-21107 Hamburg
Tel.: +49 40 / 555 546 300 Fax: +49 40 / 555 546 357 e-mail: umco@umco.de



Údaje sa opierajú na dnešný stav našich poznatkov a skúseností. Karta bezpečnostných údajov popisuje výrobky so
zreteľom na bezpečnostné požiadavky. Údaje nie sú významné pre zaručenie vlastností.



Dokument chránený autorským právom. Zmeny a rozmnožovanie si vyžadujú výslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 642545
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ODDIEL 1: Identifikácia látky/zmesi a spoločnosti/podniku



1.1 Identifikátor produktu



Obchodný názov



STROMATOLYSER-4DS



1.2 Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia, ktoré sa neodporúčajú



Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia
Pre diagnostický prostriedok in-vitro



Použitie, ktoré sa neodporúča
Žiadne údaje k dispozícii.



1.3 Údaje o dodávateľovi karty bezpečnostných údajov



Adresa
Sysmex Slovakia s.r.o.
Trenčianska 47
SK-82109 Bratislava
Slovak republic



Číslo telefónu +421 2 6453 2881-2
Číslo faxu +421 2 6428 1651



Informácie k bezpečnostnému dátovému listu
info@sysmex-europe.com



Adresa
SYSMEX EUROPE GMBH
Bornbarch 1
D-22848 Norderstedt



1.4 Núdzové telefónne číslo
+421 2 5477 4166 (NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM)



ODDIEL 2: Identifikácia nebezpečnosti



2.1 Klasifikácia látky alebo zmesi



Klasifikácia podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP)
Acute Tox. 4; H302



Pokyny ohľadom klasifikácie
Klasifikácia bola vykonaná na základe nasledujúcich metód podľa článku 9 a kritérií Nariadenia (ES) č. 1272/2008:
Fyzikálne nebezpečenstvá: hodnotenie výsledkov testov podľa Prílohy I, časť 2.
Zdravotné a ekologické nebezpečenstvá: výpočtová metóda podľa Prílohy I, časť 3, 4 a 5.



2.2 Prvky označovania



Označenie podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP)



Výstražné piktogramy



GHS07



Výstražné slovo
Pozor



Zložka(y) určujúce nebezpečenstvo, ktoré je nutné uviesť na etikete:
etán-1,2-diol



Výstražné upozornenia
H302 Škodlivý po požití.



Bezpečnostné upozornenia
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P301+P312 PO POŽITÍ: Pri zdravotných problémoch volajte NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ
INFORMAČNÉ CENTRUM/lekára.



P501 Zneškodnite obsah/nádobu v súlade s miestnymi a vnútroštátnymi predpismi.



2.3 Iná nebezpečnosť



Posúdenie PBT
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Posúdenie vPvB
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



ODDIEL 3: ZLOŽENIE/INFORMÁCIE O ZLOŽKÁCH



3.1 Látky
Nehodiace sa. Produkt nie je látka.



3.2 Zmesi



Obsah nebezpečných látok
čís
lo



Názov látky Dodatkové odkazy



č. CAS / EX /
Indexu / REACH



Klasifikácia (ES) 1272/2008 (CLP) Koncentrácie %



1 etán-1,2-diol
107-21-1
203-473-3
603-027-00-1
-



Acute Tox. 4*; H302 < 100,00 Hmot.
%



2 metanol
67-56-1
200-659-6
603-001-00-X
-



Acute Tox. 3*; H301
Acute Tox. 3*; H311
Acute Tox. 3*; H331
Flam. Liq. 2; H225
STOT SE 1; H370**



< 5,00 Hmot.
%



Úplné znenie viet H a EUH: pozri oddiel 16
(*,**,***,****) Vysvetlivky pozri Nariadenie CLP 1272/2008, Príloha VI, 1.2



čís
lo



Poznámka Špecifické koncentračné limity Koeficient M
(akútne)



Koeficient M
(chronické)



2 - STOT SE 2; H371: C >= 3%
STOT SE 1; H370: C >= 10%



- -



ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci



4.1 Opis opatrení prvej pomoci



Všeobecné pokyny
Pri pretrvávajúcich problémoch privolať lekára. Kontaminované oblečenie a boty okamžite vyzliecť a pred opakovaným
použitím dôkladne vyprať.



Pri nadýchaní
Zasiahnuté osoby vyviesť z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok čerstvého vzduchu.



Pri kontakte s pokožkou
Ihnedˇ umyť vodou a mydlom



Pri zasiahnutí očí
Dôkladne vypláchnuť vodou, aj pod očnými viečkami (15minut).



Pri požití
Okamžite privolať lekára; Nevyvolávať zvracanie. Osobám, ktoré sú v bezvedomí nesmie byť nič podávané ústami.



4.2 Najdôležitejšie príznaky a účinky, akútne aj oneskorené
Žiadne údaje k dispozícii.



4.3 Údaj o akejkoľvek potrebe okamžitej lekárskej starostlivosti a osobitného ošetrenia
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Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 5: Protipožiarne opatrenia



5.1 Hasiace prostriedky



Vhodné hasiace prostriedky
Pena; hasiaci prášok; Oxid uhličitý; Vodný prúd



Nevhodné hasiace prostriedky
Plný vodný prúd



5.2 Osobitné ohrozenia vyplývajúce z látky alebo zo zmesi
Pri požiari sa môžu uvoľňovať: Oxid uhličitý (CO2); Oxid uhoľnatý (CO); Oxidy síry (SxOy); halogénované zlúčeniny



5.3 Rady pre požiarnikov
Používať autonómny dýchací prístroj. Nosiť ochranný odev.



ODDIEL 6: Opatrenia pri náhodnom uvoľnení



6.1 Osobné bezpečnostné opatrenia, ochranné vybavenie a núdzové postupy



Pre iný ako pohotovostný personál
Dodržiavajte bezpečnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistiť dostatočné vetranie. Zabránit kontaktu s pokožkou,
očami a odevom. Pary nevdychovať. Eliminujte zdroje horenia.



Pre pohotovostný personál
Žiadne údaje k dispozícii. Osobné ochranné vybavenie - viď oddiel 8.



6.2 Bezpečnostné opatrenia pre životné prostredie
Nevylievať do kanalizácie / povrchových/ podzemných vôd. Nevypúšťajte do spodných vôd/zeme.



6.3 Metódy a materiál na zabránenie šíreniu a vyčistenie
Zachytiť s materiálom viažucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzálny viazač). So zachyteným materiálom
zaobchádzať podľa oddielu "Zneškodnenie"



6.4 Odkaz na iné oddiely
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 7: Zaobchádzanie a skladovanie



7.1 Bezpečnostné opatrenia na bezpečné zaobchádzanie



Pokyny pre bezpečnú manipuláciu
Riziko pri manipulácii s produktom je potrebné minimalizovať na základe aplikácie ochranných a preventívnych
opatrení. Ak to umožňuje stav techniky, mal by byť pracovný postup upravený tak, aby sa neuvoľňovali nebezpečné
látky, alebo aby bol vylúčený kontakt produktu s pokožkou.



Všeobecné ochranné a hygienické opatrenia
Pri práci nefajčiť, nejesť a nepiť. Neskladovať spoločne s nápojmi, potravinami a krmivami. Po práci a pred
prestávkami si očistite ruky a tvár. Pary nevdychovať; Zabrániť kontaktu s očami a pokožkou. Zašpinené, namoknuté
oblečenie ihnedˇ vyzliecť. Núdzovú sprchu mať pripravenú



Pokyny pre ochranu pred požiarom a výbuchom
Zabránit kontaktu so zdrojmi tepla a horenia. Pary môžu so vzduchom vytvoriť explózie schopnú zmes.



7.2 Podmienky bezpečného skladovania vrátane akejkoľvek nekompatibility



Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zásobníky nechať tesne uzavreté a uchovať na chladnom dobre vetranom mieste.



Doporučená skladovacia teplota
Hodnota 2 - 35 °C



Požiadavky na skladovacie priestory a nádoby
Otvorerené nádrže starostlivo uzatvoriť a rovno skladovať, aby sa zamedzilo akémukoľvek vyliatiu.



Pokyny pre spoločné skladovanie
Neskladovať spoločne s : hliník; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chloristá; Oxidačné prostriedky



7.3 Špecifické konečné použitie, resp. použitia
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Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 8: Kontroly expozície/osobná ochrana



8.1 Kontrolné parametre



Medzné hodnoty pracoviska



čís
lo



Názov látky Číslo CAS Číslo EHS



1 etán-1,2-diol 107-21-1 203-473-3
2000/39/EC
Ethylene glycol
NPEL krátkodobý 104 mg/m³ 40 ppm
NPEL priemerný 52 mg/m³ 20 ppm
Rezorpcia kožou /senzibilizácia Skin
NAJVYŠŠIE PRÍPUSTNÉ EXPOZIČNÉ LIMITY CHEMICKÝCH FAKTOROV
Etylénglykol
NPEL krátkodobý 104 mg/m³ 40 ppm
NPEL priemerný 52 mg/m³ 20 ppm
Poznámka K



2 metanol 67-56-1 200-659-6
2006/15/EC
Methanol
NPEL priemerný 260 mg/m³ 200 ppm
Rezorpcia kožou /senzibilizácia Skin
NAJVYŠŠIE PRÍPUSTNÉ EXPOZIČNÉ LIMITY CHEMICKÝCH FAKTOROV
Metylalkohol
NPEL priemerný 260 mg/m³ 200 ppm
Poznámka K



true



8.2 Kontroly expozície



Primerané technické zabezpečenie
Žiadne údaje k dispozícii.



Osobná ochrana



Ochrana dýchacieho ústrojenstva
Pri prekročení najvyššej prípustnej koncentrácie látky na pracovisku sa musí nosiť vhodný ochranný dýchací prístroj.
Ak nie sú k údaje o maximálnej prípustnej koncentráciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosólov a hmly zaistiť
dostatočné opatrenie pre ochranu dýchacích orgánov.



Ochrana očí / tváre
Ochranné okuliare s bočnou ochranou (EN 166)



Ochrana rúk
V prípade možného kontaktu pokožky s produktom, poskytuje použitie rukavíc, skúšaných napr. podľa EN 374,
dostatočnú ochranu. Ochranné rukavice by mali byť v každom prípade otestované z hľadiska ich vhodnosti špecifickej
pre pracovisko (napr. mechanická odolnosť, znášanlivosť produktu, antistatika). Dodržiavajte pokyny a informácie
výrobcu rukavíc týkajúce sa používania, skladovania, starostlivosti a výmeny rukavíc. Ochranné rukavice pri prvom
poškodení alebo prvých príznakoch opotrebenia ihneď nahraďte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice
nemuseli nosiť neustále.



Iné
Odev odolný chemikáliam.



Kontrola environmentálnej expozície
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 9: Fyzikálne a chemické vlastnosti



9.1 Informácie o základných fyzikálnych a chemických vlastnostiach



Stav agregátu
kvapalina



2038
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Vzhľad
kvapalný
modrý



270 190



Zápach
bez zápachu



20



pH
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Počiatočná teplota varu a destilačný rozsah
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota topenia/tuhnutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota rozkladu
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota vzplanutia
Hodnota 63 °C



63



Teplota zapálenia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horľavosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Dolná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Tlak pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Hustota
Hodnota 1,09 g/ml
Referenčná teplota 20 °C



1,09



Rozpustnosť vo vode
Hodnota 100 %
Referenčná teplota 20 °C



100



Rozpustnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozdeľovacia konštanta (hodnota log)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Kinematická viskozita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vlastnosti častíc
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



9.2 Iné informácie
Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita
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10.1 Reaktivita
Pri používaní v súlade s určením sa neočakávajú žiadne nebezpečné reakcie.



10.2 Chemická stabilita
Pri aplikácii odporúčaných predpisov na skladovanie a manipuláciu stabilný (pozri oddiel 7).



10.3 Možnosť nebezpečných reakcií
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.4 Podmienky, ktorým sa treba vyhnúť
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.5 Nekompatibilné materiály
hliník; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chloristá; Oxidačný prostriedok



10.6 Nebezpečné produkty rozkladu
formaldehyd



ODDIEL 11: Toxikologické informácie



11.1 Informácie o triedach nebezpečnosti vymedzených v nariadení (ES) č. 1272/2008



Akútna orálna toxicita (výsledok výpočtu ATE zmesi)
čís
lo



Názov produktu



1 STROMATOLYSER-4DS
ATE (zmes) 446,45 mg/kg
Metóda Metóda výpočtu podľa Nariadenia (ES) 1272/2008 (CLP), Príloha I,



časť 3, kapitola 3.1.3.6.
ATE (zmes) 446,45 Metóda výpočtu podľa Nariadenia (ES) 1272/2008 (CLP), Príloha I, časť 3, kapitola 3.1.3.6.



Akútna orálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna dermálna toxicita (výsledok výpočtu ATE zmesi)
čís
lo



Názov produktu



1 STROMATOLYSER-4DS
Poznámka Výsledok vypočítaný vykonanou výpočtovou metódou podľa



Nariadenia (EC) 1272/2008 (CLP), Príloha I, časť 3, kapitola 3.1.3.6.
je mimo hodnôt, ktoré podľa tabuľky 3.1.1 stanovujú
klasifikácia/označenie zmesi (ATE dermálne > 2000 mg/kg).



Akútna dermálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna inhalačná toxicita (výsledok výpočtu ATE zmesi)
čís
lo



Názov produktu



1 STROMATOLYSER-4DS
Poznámka Výsledok vypočítaný vykonanou výpočtovou metódou podľa



Nariadenia (EC) 1272/2008 (CLP), Príloha I, časť 3, kapitola 3.1.3.6.
je mimo hodnôt, ktoré podľa tabuľky 3.1.1 stanovujú
klasifikácia/označenie zmesi (ATE inhalatívne: > 20.000 ppmV
(plyny), > 20 mg/l (pary), > 5 mg/l (prachy/hmla).



Akútna inhalačná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Poleptanie kože/podráždenie kože
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vážne poškodenie očí/podráždenie očí
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Respiračná alebo kožná senzibilizácia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta
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Mutagenita zárodočných buniek
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Reprodukčná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Karcinogenita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – jednorazová expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – opakovaná expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Aspiračná nebezpečnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Oneskorené a okamžité účinky, ako aj chronické účinky z krátkodobej a dlhodobej expozície
Vdychovanie pár spôsobuje dráždenie dýchacích ciest a slizníc, bolesti hlavy, nevoľnosť, závarate, zvracanie. Styk
produktu s očami môže viesť k dráždeniu; Častý a pretrvávajúci styk s pokožkou môže viesť k dráždeniu pokožky



61



11.2 Informácie o inej nebezpečnosti



Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 12: Ekologické informácie



12.1 Toxicita



Toxicita pre ryby (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre ryby (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre baktérie
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



12.2 Perzistencia a degradovateľnosť
Žiadne údaje k dispozícii.



12.3 Bioakumulačný potenciál
Žiadne údaje k dispozícii.



12.4 Mobilita v pôde
Žiadne údaje k dispozícii.



12.5 Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Posúdenie PBT Žiadne údaje nie sú k dispozícii.
Posúdenie vPvB Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Lk.2377 Lk.2386



12.6 Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
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Žiadne údaje k dispozícii.



12.7 Iné nepriaznivé účinky
Žiadne údaje k dispozícii.



12.8 Iné informácie
Iné informácie
Nedovoliť, aby sa produkt bez kontroly dostal do životného prostredia.



710



ODDIEL 13: Opatrenia pri zneškodňovaní
13.1 Metódy spracovania odpadu



Produkt
Vykonajte priradenie kódu odpadu podľa Európskeho katalógu odpadov (AAV) a po dohode s regionálnou
organizáciou pre zneškodňovanie.



Obal
Obaly je nutné vyprázdniť bez zbytkov a prepravovať k riadnemu zneškodneniu podľa zákonných predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprázdnené, je nutné zneškodniť podľa pokynov regionálnej organizácie pre odvoz a likvidáciu
odpadov.



ODDIEL 14: Informácie o doprave



14.1 Preprava ADR/RID/ADN
Produkt nepodlieha predpisom ADR/RID/ADN.



14.2 Preprava IMDG
Produkt nepodlieha predpisom IMDG.



14.3 Preprava ICAO-TI / IATA
Produkt nepodlieha predpisom ICAO-TI / IATA.



14.4 Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



14.5 Nebezpečnosť pre životné prostredie
Údaje k životnému prostrediu - pokiaľ sú relevantné - pozri 14.1 - 14.3.



14.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia pre užívateľa
Žiadne údaje k dispozícii.



14.7 Námorná preprava hromadného nákladu podľa nástrojov IMO
Nie je relevantné



ODDIEL 15: Regulačné informácie



15.1 Nariadenia/právne predpisy špecifické pre látku alebo zmes v oblasti bezpečnosti, zdravia a
životného prostredia



EÚ predpisy



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XIV (ZOZNAM LÁTOK PODLIEHAJÚCICH AUTORIZÁCII)
Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podľa Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Príloha XIV podlieha/jú povinnému schvaľovaniu.



Zoznam kandidátov REACH pre látky vzbudzujúce mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie
Na základe predložených údajov a/alebo údajov predchádzajúcich dodávateľov neobsahuje výrobok žiadnu látku
(žiadne látky), ktorá/é sa podľa článku 57 v spojení s článkom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) považuje/ú za
látku/látky, ktorá/é prichádzajú do úvahy na zapísanie do Prílohy XIV (Zoznam látok podliehajúcich povinnému
schvaľovaniu).



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XVII: OBMEDZENIA VÝROBY, UVÁDZANIA NA TRH A
POUŽÍVANIA URČITÝCH NEBEZPEČNÝCH LÁTOK, PRÍPRAVKOV A VÝROBKOV
Výrobok podlieha Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Príloha XVII. číslo 3
Produkt obsahuje nasledujúcu látku/nasledujúce látky, ktorá/ktoré podlieha/podliehajú Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Príloha XVII.
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.



čís
lo



Názov látky Číslo CAS Číslo EHS číslo



1 metanol 67-56-1 200-659-6 69, 75



SMERNICA 2012/18/EÚ o kontrole nebezpečenstiev závažných havárií s prítomnosťou nebezpečných látok
Produkt nepodlieha Prílohe I, časť 1 alebo 2.



15.2 Hodnotenie chemickej bezpečnosti
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 16: Iné informácie



Zdroje kľúčových dát použitých pri zostavovaní karty bezpečnostných údajov:
Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom znení.
Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EÚ, (EÚ) 2017/164.
Národné zoznamy medzných údajov vzduchu terajších krajín v platnom znení.
Dopravné predpisy podľa ADR, RID, IMDG,IATA v platnom znení.
Pramene údajov ktoré boli použitá k sprostredkovaniu fyzikálnych toxikologických a ekotoxikologických údajov sú
priamo uvedená v terajších kapitolách



Úplné znenie viet H podľa EUH uvedených v kapitole 2 a 3 (pokiaľ ešte nie sú uvedené priamo v týchto
kapitolách).
H225 Veľmi horľavá kvapalina a pary.
H301 Toxický po požití.
H311 Toxický pri kontakte s pokožkou.
H331 Toxický pri vdýchnutí.
H370 Spôsobuje poškodenie orgánov.



Pracovisko pre vypracovávanie bezpečnostných listov
UMCO GmbH
Georg-Wilhelm-Str. 187, D-21107 Hamburg
Tel.: +49 40 / 555 546 300 Fax: +49 40 / 555 546 357 e-mail: umco@umco.de



Údaje sa opierajú na dnešný stav našich poznatkov a skúseností. Karta bezpečnostných údajov popisuje výrobky so
zreteľom na bezpečnostné požiadavky. Údaje nie sú významné pre zaručenie vlastností.



Zmeny / zmeny textu:
Zmeny v texte sú vyznačené na okraji stránky



Dokument chránený autorským právom. Zmeny a rozmnožovanie si vyžadujú výslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 24772
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SK BB089268C 



STROMATOLYSERTM -4DS 
 



 
Identifikácia činidla IVD 
STROMATOLYSERTM -4DS 
 
Zamýšľané použitie 
STROMATOLYSER-4DS je farbiaci roztok pre automatizovaný 
hematologický analyzátor Sysmex, ktorý používajú zdravotnícki 
pracovníci a náležite kvalifikovaný personál. Informácie o správnom 
používaní výrobku nájdete v návode na použitie príslušných 
automatizovaných hematologických analyzátorov Sysmex. 
 
Princípy vyšetrovacej metódy 
Vzorka plnej krvi sa vloží do analyzátora, kde sa jej časť automaticky 
zriedi v pomere 1:50 a lýzuje sa pridaním činidla 
STROMATOLYSER-4DL. Následne sa pridá činidlo 
STROMATOLYSER-4DS a celý roztok sa na definovaný čas udržiava pri 
konštantnej teplote, aby sa zafarbili bunky s jadrom prítomné vo 
vzorke. Zafarbená vzorka sa potom vloží do prietokového detektora, 
kde sa meria rozptýlené svetlo v bočnom smere a fluorescenčné 
svetlo v bočnom smere, čo umožňuje výpočet diferenciálu WBC. 
Ďalšie informácie o postupoch a princípoch analýzy diferenciálu WBC 
nájdete v návode na použitie konkrétneho zariadenia Sysmex. 
 
Zložky 
Polymetínové farbivo 0,002 % 
Metanol 3,0 % 
v etylénglykole 96,9 % 
 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
1. Na ochranu noste rukavice a laboratórny plášť. Zabráňte kontaktu 



s očami a pokožkou. 
2. V prípade kontaktu s pokožkou postihnuté miesto okamžite 



opláchnite veľkým množstvom vody a mydla. 
3. V prípade kontaktu s očami, oči okamžite opláchnite vodou a 



normálnym fyziologickým roztokom, pričom občas zdvíhajte 
vrchné a spodné viečka, pokým sa neodstránia všetky zvyšky 
farbiva. Vyhľadajte lekársku pomoc. 



4. V prípade požitia okamžite vyhľadajte lekársku pomoc. 
5. V prípade nehody alebo ak sa necítite dobre, okamžite vyhľadajte 



lekársku pomoc (ak je to možné, ukážte označenie látky alebo 
prípravku). 



6. Klasifikáciu pre danú krajinu nájdete v karte bezpečnostných 
údajov. 



Pozor 
H302 Škodlivý po požití. 
P301+P312 PO POŽITÍ: Pri zdravotných problémoch  



volajte TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ  
CENTRUM/ lekára. 



P501 Zneškodnite obsah/nádobu do v súlade s miestnymi a 
národnými predpismi. 



 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Informácie o konkrétnych zariadeniach, s ktorými sa má tento 
produkt používať, nájdete v návode na použitie. 
 
Postup vyšetrenia 
1. Povoľte a odstráňte uzáver na vrecku STROMATOLYSER-4DS. 



Pripojte dávkovač k vrecku s farbivom. Dotiahnite uzáver. Pripojte 
hadičku STROMATOLYSER-4DS z prístroja k dávkovaču. 



2. Ďalšie informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
Neotvorený STROMATOLYSER-4DS, uchovávaný pri teplote 2 – 35 °C 
na tmavom mieste, si zachováva stabilitu 12 mesiacov od dátumu 
výroby. Dátum exspirácie je uvedený na vonkajšom obale alebo na 
etikete na vrecku. STROMATOLYSER-4DS, ktorý vykazuje znaky 
kontaminácie alebo nestability, indikované zakalením alebo zmenou 
farby, by ste mali vymeniť. Činidlo nepoužívajte, ak zmrzlo. 
 



Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
Po otvorení a nainštalovaní do prístroja je STROMATOLYSER-4DS 
stabilný počas 90 dní. 
 
Výkonnostné charakteristiky 
Prevádzka musí prebiehať v rámci špecifikácií zariadenia. Ďalšie 
informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
STROMATOLYSER-4DS sa musí používať v prostredí s teplotou v 
rozsahu 15 – 30 °C. 
Použitie tohto produktu sa overuje v špecifických zariadeniach kvôli 
optimalizácii výkonnosti produktu a zabezpečeniu technických 
parametrov produktu. V návode na použitie svojho zariadenia si 
overte, či je použitie tohto produktu autorizované spoločnosťou 
Sysmex. Sysmex nepreberá zodpovednosť za výsledky pacienta, ktoré 
boli získané použitím produktov Sysmex v neautorizovaných 
zariadeniach. Používateľ zodpovedá za to, aby sledoval modifikácie 
tohto návodu a overil použitie produktu v zariadeniach iných ako tie, 
ktoré uvádza spoločnosť Sysmex. 
 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
STROMATOLYSER-4DS je určený na použitie s krvnými vzorkami 
získanými zo žily, alebo mikrovzorkovaním z kože. Vzorky by mali byť 
získané v EDTA antikoagulante (EDTA-K2, EDTA-K3 alebo EDTA-Na2). 
Zapamätajte si, že antikoagulant EDTA-Na2 sa nemusí v krvi ľahko 
rozpustiť a spôsobí tým tvorbu fibrínu alebo nahromadenie krvných 
doštičiek v niektorých vzorkách. Dôkladné premiešanie je potrebné, 
pokým sa nerozpustí celý suchý antikoagulant. Ďalšie informácie 
o požiadavkách na vzorky sú uvedené v návode na použitie zariadenia. 
 
Postupy likvidácie 
Postup zneškodnenia musí spĺňať požiadavky platných lokálnych 
predpisov. 
 
Výrobca 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,  



Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan 
 
Autorizovaní zástupcovia 
Európa, Stredný východ a Afrika: 
  
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 
 Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100 
Spojené kráľovstvo Veľkej Británie a Severného Írska: 
 Oxford Gene Technology (Operations) Ltd. 
 Begbroke Science Park, Begbroke Hill, 
 Woodstock Road,  
 Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK 
 
Informácie o výrobku 
STROMATOLYSER-4DS (FFS-800A) 42 mL x 3 
STROMATOLYSER-4DS (FFS-800C) 42 mL x 1 
 
Oznam pre používateľa 
Pre pacienta alebo používateľa, alebo tretiu stranu v Európskej únii 
alebo v krajinách s rovnakým regulačným systémom (Nariadenie 
2017/746/EÚ o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro); ak 
sa počas používania tohto zariadenia alebo v dôsledku jeho 
používania vyskytne vážna udalosť, nahláste ju výrobcovi a/alebo 
autorizovanému zástupcovi v Európskej únii a vnútroštátnemu 
kompetentnému orgánu. Udalosti sa musia nahlásiť autorizovanému 
zástupcovi v Európskej únii spoločnosti Sysmex Europe GmbH, a to 
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo poštou na 
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, 
Nemecko. 
 



984-1721-6, 054-3331-0
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 STROMATOLYSERTM -FB 
 
 
 
Identifikácia činidla IVD 
STROMATOLYSERTM -FB 
 
Zamýšľané použitie 
STROMATOLYSER-FB je lyzačný roztok pre automatizovaný 
hematologický analyzátor Sysmex, ktorý používajú zdravotnícki 
pracovníci a náležite kvalifikovaný personál. Informácie o správnom 
používaní výrobku nájdete v návode na použitie príslušných 
automatizovaných hematologických analyzátorov Sysmex. 
 
Princípy vyšetrovacej metódy 
STROMATOLYSER-FB sa používa na riedenie vzoriek krvi na meranie 
v kanáloch WBC/BASO. Vzorka krvi sa nasaje z manuálnej nasávacej 
pipety do ventilu vzorkovacieho rotora. Vzorka krvi sa zriedi 
s činidlom STROMATOLYSER-FB a potom sa odošle do reakčnej 
komory ako zriedená vzorka. Po určitom čase prebiehania reakcie 
v tomto stave sa červené krvinky hemolyzujú a odošlú do bloku 
optického detektora. V bloku optického detektora sa vzorka analyzuje 
metódou prietokovej cytometrie pomocou polovodičového lasera. 
 
Zložky 
Neiónový surfaktant 0,4 % 
 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
1. Dodržiavajte varovania a bezpečnostné opatrenia uvedené na 



nádobe s produktom, na škatuli balenia, v príbalovom letáku alebo 
v návode na použitie zariadenia a manipulujte s produktom 
správnym spôsobom. 



2. Produkt nepoužívajte, ak vykazuje známky kontaminácie alebo 
nestability, ako je zákal alebo zmena farby. 



3. Tento produkt nikdy nepoužívajte na ľudskom tele. Zabráňte 
priamemu kontaktu s pokožkou, očami a sliznicami. Neprehĺtajte. 
V prípade kontaktu s pokožkou okamžite opláchnite veľkým 
množstvom vody. V prípade kontaktu s očami alebo sliznicami ich 
okamžite vypláchnite veľkým množstvom vody a vyhľadajte 
lekársku pomoc. V prípade prehltnutia okamžite vyhľadajte 
lekársku pomoc. 



 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Informácie o konkrétnych zariadeniach, s ktorými sa má tento 
produkt používať, nájdete v návode na použitie. 
 
Postup vyšetrenia 
1. Zložte uzáver z novej nádoby s produktom. 
2. Zaregistrujte kód činidla (čiarový kód). (v prípade potreby) 
3. Opatrne vyberte súpravu s ústím zo starej nádoby s produktom a 



vsaďte ju priamo do novej nádoby s produktom. 
4. Súpravu s ústím upevnite. 
5. Ďalšie informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
Produkt skladujte pri teplote 1-30 °C. Ak sa produkt správne skladuje 
v tesne uzavretej nádobe, je stabilný až do dátumu exspirácie 
vytlačeného na štítku. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
Po otvorení je produkt stabilný po dobu 60 dní. 
 
Výkonnostné charakteristiky 
Prevádzka musí prebiehať v rámci špecifikácií zariadenia. Ďalšie 
informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
1. Spoľahlivosť analytických hodnôt nemožno zaručiť pri použití 



produktu mimo predpísaného zamýšľaného použitia. 
2. Produkt nesmiete používať po uplynutí dátumu exspirácie. 
3. Nádoby s produktom nedopĺňajte ani nepoužívajte opakovane. 



4. S produktom manipulujte opatrne, aby ste zabránili vzniku 
vzduchových bublín. Ak sú prítomné vzduchové bubliny, vykonaná 
analýza môže byť nesprávna. 



5. Po vybratí činidla po jeho pripojení (t. j. po otvorení) môže dôjsť 
ku kontaminácii činidla baktériami a inými časticami, čo môže 
spôsobiť zhoršenie jeho účinnosti. Preto sa opätovné pripájanie 
otvoreného činidla neodporúča. 



6. Ak bolo činidlo zmrazené, po rozmrazení ho dobre premiešajte. 
7. Použitie tohto produktu sa overuje v špecifických zariadeniach 



kvôli optimalizácii výkonnosti produktu a zabezpečeniu 
technických parametrov produktu. V návode na použitie svojho 
zariadenia si overte, či je použitie tohto produktu autorizované 
spoločnosťou Sysmex. Sysmex nepreberá zodpovednosť za 
výsledky pacienta, ktoré boli získané použitím produktov Sysmex 
v neautorizovaných zariadeniach. Používateľ zodpovedá za to, aby 
sledoval modifikácie tohto návodu a overil použitie produktu v 
zariadeniach iných ako tie, ktoré uvádza spoločnosť Sysmex. 



 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Činidlo STROMATOLYSER-FB je určené na použitie s krvnými 
vzorkami získanými zo žily alebo mikrovzorkovaním z kože. Vzorky sa 
musia zbierať do antikoagulantu EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 alebo 
EDTA-Na2).  
Pripomíname, že antikoagulant EDTA-Na2 sa môže ťažšie rozpustiť v 
krvi a v niektorých vzorkách spôsobiť vznik fibrínu alebo 
nahromadenie krvných doštičiek. Je potrebné dôkladné premiešavanie, 
kým sa nerozpustí celé množstvo suchého antikoagulantu. Ďalšie 
informácie o požiadavkách na vzorky sú uvedené v návode na použitie 
zariadenia. 
 
Postupy likvidácie 
1. Ak nádobu počas likvidácie tekutiny lisujete, pred likvidáciou 



nádoby sa uistite, že z nej boli odstránené všetky zvyšky kvapaliny. 
2. Postupy likvidácie vyprázdnených nádob, zvyškov kvapalín a 



odpadovej tekutiny zo zariadenia musia byť vykonané v súlade s 
požiadavkami platných miestnych predpisov. 



 
Výrobca 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, 



Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan 
 
Autorizovaní zástupcovia 
Európa, Stredný východ a Afrika: 



 
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 



Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100 
Spojené kráľovstvo Veľkej Británie a Severného Írska: 
 Oxford Gene Technology (Operations) Ltd. 
 Begbroke Science Park, Begbroke Hill, 
 Woodstock Road, 
 Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK 
 
Informácie o výrobku 
STROMATOLYSER-FB (FBA-200A) 5 L × 1 
 
Oznam pre používateľa 
Pre pacienta alebo používateľa, alebo tretiu stranu v Európskej únii 
alebo v krajinách s rovnakým regulačným systémom (Nariadenie 
2017/746/EÚ o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro); ak 
sa počas používania tohto zariadenia alebo v dôsledku jeho 
používania vyskytne vážna udalosť, nahláste ju výrobcovi a/alebo 
autorizovanému zástupcovi v Európskej únii a vnútroštátnemu 
kompetentnému orgánu. Udalosti sa musia nahlásiť autorizovanému 
zástupcovi v Európskej únii spoločnosti Sysmex Europe GmbH, a to 
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo poštou na 
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, 
Nemecko. 
 



944-0461-3 
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ODDIEL 1: Identifikácia látky/zmesi a spoločnosti/podniku



1.1 Identifikátor produktu



Obchodný názov



STROMATOLYSER-FB



1.2 Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia, ktoré sa neodporúčajú



Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia
diagnostický prostriedok in-vitro



Použitie, ktoré sa neodporúča
Žiadne údaje k dispozícii.



1.3 Údaje o dodávateľovi karty bezpečnostných údajov



Adresa
Sysmex Slovakia s.r.o.
Trenčianska 47
SK-82109 Bratislava
Slovak republic



Číslo telefónu +421 2 6453 2881-2
Číslo faxu +421 2 6428 1651



Informácie k bezpečnostnému dátovému listu
info@sysmex-europe.com



1.4 Núdzové telefónne číslo
+421 2 5477 4166 (NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM)



ODDIEL 2: Identifikácia nebezpečnosti



2.1 Klasifikácia látky alebo zmesi



Pokyny ohľadom klasifikácie
Produkt nezodpovedá kritériám pre klasifikácia a označenie podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP).



2.2 Prvky označovania
Nie je relevantné



2.3 Iná nebezpečnosť



Posúdenie PBT
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Posúdenie vPvB
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



ODDIEL 3: ZLOŽENIE/INFORMÁCIE O ZLOŽKÁCH



3.1 Látky
Nehodiace sa. Produkt nie je látka.



3.2 Zmesi



Obsah nebezpečných látok
Produkt neobsahuje žiadne látky, ktoré by bolo potrebné uvádzať v zmysle Nariadenia 1907/2006 (REACH), Príloha
II.



ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci



4.1 Opis opatrení prvej pomoci



Všeobecné pokyny
Pri pretrvávajúcich problémoch privolať lekára. Kontaminované oblečenie a boty okamžite vyzliecť a pred opakovaným
použitím dôkladne vyprať.



Pri nadýchaní
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Zasiahnuté osoby vyviesť z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok čerstvého vzduchu.



Pri kontakte s pokožkou
Ihnedˇ umyť vodou a mydlom



Pri zasiahnutí očí
Dôkladne vypláchnuť vodou, aj pod očnými viečkami (15minut).



Pri požití
Okamžite privolať lekára; Nevyvolávať zvracanie. Osobám, ktoré sú v bezvedomí nesmie byť nič podávané ústami.



4.2 Najdôležitejšie príznaky a účinky, akútne aj oneskorené
Žiadne údaje k dispozícii.



4.3 Údaj o akejkoľvek potrebe okamžitej lekárskej starostlivosti a osobitného ošetrenia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 5: Protipožiarne opatrenia



5.1 Hasiace prostriedky



Vhodné hasiace prostriedky
Vodný prúd; Oxid uhličitý; hasiaci prášok; Pena



Nevhodné hasiace prostriedky
Plný vodný prúd



5.2 Osobitné ohrozenia vyplývajúce z látky alebo zo zmesi
Pri požiari sa môžu uvoľňovať: Oxid uhličitý (CO2); Oxid uhoľnatý (CO)



5.3 Rady pre požiarnikov
Používať autonómny dýchací prístroj. Nosiť ochranný odev.



ODDIEL 6: Opatrenia pri náhodnom uvoľnení



6.1 Osobné bezpečnostné opatrenia, ochranné vybavenie a núdzové postupy



Pre iný ako pohotovostný personál
Dodržiavajte bezpečnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistiť dostatočné vetranie. Zabránit kontaktu s pokožkou,
očami a odevom. Pary nevdychovať.



Pre pohotovostný personál
Žiadne údaje k dispozícii. Osobné ochranné vybavenie - viď oddiel 8.



6.2 Bezpečnostné opatrenia pre životné prostredie
Nevylievať do kanalizácie / povrchových/ podzemných vôd. Nevypúšťajte do spodných vôd/zeme.



6.3 Metódy a materiál na zabránenie šíreniu a vyčistenie
Zachytiť s materiálom viažucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzálny viazač). So zachyteným materiálom
zaobchádzať podľa oddielu "Zneškodnenie"



6.4 Odkaz na iné oddiely
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 7: Zaobchádzanie a skladovanie



7.1 Bezpečnostné opatrenia na bezpečné zaobchádzanie



Pokyny pre bezpečnú manipuláciu
Riziko pri manipulácii s produktom je potrebné minimalizovať na základe aplikácie ochranných a preventívnych
opatrení. Ak to umožňuje stav techniky, mal by byť pracovný postup upravený tak, aby sa neuvoľňovali nebezpečné
látky, alebo aby bol vylúčený kontakt produktu s pokožkou.



Všeobecné ochranné a hygienické opatrenia
Pri práci nefajčiť, nejesť a nepiť. Neskladovať spoločne s nápojmi, potravinami a krmivami. Po práci a pred
prestávkami si očistite ruky a tvár. Pary nevdychovať; Zabrániť kontaktu s očami a pokožkou. Zašpinené, namoknuté
oblečenie ihnedˇ vyzliecť.



Pokyny pre ochranu pred požiarom a výbuchom
Nie sú žiaduce žiadne osobitné opatrenia.
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7.2 Podmienky bezpečného skladovania vrátane akejkoľvek nekompatibility



Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zásobníky nechať tesne uzavreté a uchovať na chladnom dobre vetranom mieste.



Požiadavky na skladovacie priestory a nádoby
Otvorerené nádrže starostlivo uzatvoriť a rovno skladovať, aby sa zamedzilo akémukoľvek vyliatiu.



Pokyny pre spoločné skladovanie
Neskladovať spoločne s : Oxidačné prostriedky



7.3 Špecifické konečné použitie, resp. použitia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 8: Kontroly expozície/osobná ochrana



8.1 Kontrolné parametre
Nie sú k dispozícii žiadne parametre podliehajúce kontrole.



8.2 Kontroly expozície



Primerané technické zabezpečenie
Žiadne údaje k dispozícii.



Osobná ochrana



Ochrana dýchacieho ústrojenstva
Pri prekročení najvyššej prípustnej koncentrácie látky na pracovisku sa musí nosiť vhodný ochranný dýchací prístroj.
Ak nie sú k údaje o maximálnej prípustnej koncentráciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosólov a hmly zaistiť
dostatočné opatrenie pre ochranu dýchacích orgánov.



Ochrana očí / tváre
Ochranné okuliare (EN 166)



Ochrana rúk
Pri intenzívnom kontakte s produktom používať ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byť v
každom prípade otestované z hľadiska ich vhodnosti špecifickej pre pracovisko (napr. mechanická odolnosť,
znášanlivosť produktu, antistatika). Dodržiavajte pokyny a informácie výrobcu rukavíc týkajúce sa používania,
skladovania, starostlivosti a výmeny rukavíc. Ochranné rukavice pri prvom poškodení alebo prvých príznakoch
opotrebenia ihneď nahraďte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosiť neustále.



Iné
Odev odolný chemikáliam.



Kontrola environmentálnej expozície
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 9: Fyzikálne a chemické vlastnosti



9.1 Informácie o základných fyzikálnych a chemických vlastnostiach



Stav agregátu
kvapalina



2038



Vzhľad
kvapalný, číry



272



Zápach
bez zápachu



20



pH
Hodnota cca. 3
4 3



Počiatočná teplota varu a destilačný rozsah
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota topenia/tuhnutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota rozkladu
Nie sú k dispozícii žiadne dáta
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Teplota vzplanutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota zapálenia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horľavosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Dolná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Tlak pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozpustnosť vo vode
Poznámka miešatelný



Rozpustnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozdeľovacia konštanta (hodnota log)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Kinematická viskozita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vlastnosti častíc
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



9.2 Iné informácie
Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita



10.1 Reaktivita
Pri používaní v súlade s určením sa neočakávajú žiadne nebezpečné reakcie.



10.2 Chemická stabilita
Pri aplikácii odporúčaných predpisov na skladovanie a manipuláciu stabilný (pozri oddiel 7).



10.3 Možnosť nebezpečných reakcií
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.4 Podmienky, ktorým sa treba vyhnúť
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.5 Nekompatibilné materiály
Oxidačný prostriedok



10.6 Nebezpečné produkty rozkladu
Žiadne pri používaní podľa určenia



ODDIEL 11: Toxikologické informácie
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11.1 Informácie o triedach nebezpečnosti vymedzených v nariadení (ES) č. 1272/2008



Akútna orálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna dermálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna inhalačná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Poleptanie kože/podráždenie kože
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vážne poškodenie očí/podráždenie očí
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Respiračná alebo kožná senzibilizácia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Mutagenita zárodočných buniek
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Reprodukčná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Karcinogenita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – jednorazová expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – opakovaná expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Aspiračná nebezpečnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Oneskorené a okamžité účinky, ako aj chronické účinky z krátkodobej a dlhodobej expozície
Vdychovanie pár spôsobuje dráždenie dýchacích ciest a slizníc, bolesti hlavy, nevoľnosť, závarate, zvracanie. Styk
produktu s očami môže viesť k dráždeniu; Častý a pretrvávajúci styk s pokožkou môže viesť k dráždeniu pokožky
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11.2 Informácie o inej nebezpečnosti



Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 12: Ekologické informácie



12.1 Toxicita



Toxicita pre ryby (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre ryby (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (chronická)
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Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre baktérie
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



12.2 Perzistencia a degradovateľnosť
Žiadne údaje k dispozícii.



12.3 Bioakumulačný potenciál
Žiadne údaje k dispozícii.



12.4 Mobilita v pôde
Žiadne údaje k dispozícii.



12.5 Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Posúdenie PBT Žiadne údaje nie sú k dispozícii.
Posúdenie vPvB Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Lk.2377 Lk.2386



12.6 Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



12.7 Iné nepriaznivé účinky
Žiadne údaje k dispozícii.



12.8 Iné informácie
Iné informácie
Nedovoliť, aby sa produkt bez kontroly dostal do životného prostredia.
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ODDIEL 13: Opatrenia pri zneškodňovaní
13.1 Metódy spracovania odpadu



Produkt
Vykonajte priradenie kódu odpadu podľa Európskeho katalógu odpadov (AAV) a po dohode s regionálnou
organizáciou pre zneškodňovanie.



Obal
Obaly je nutné vyprázdniť bez zbytkov a prepravovať k riadnemu zneškodneniu podľa zákonných predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprázdnené, je nutné zneškodniť podľa pokynov regionálnej organizácie pre odvoz a likvidáciu
odpadov.



ODDIEL 14: Informácie o doprave



14.1 Preprava ADR/RID/ADN
Produkt nepodlieha predpisom ADR/RID/ADN.



14.2 Preprava IMDG
Produkt nepodlieha predpisom IMDG.



14.3 Preprava ICAO-TI / IATA
Produkt nepodlieha predpisom ICAO-TI / IATA.



14.4 Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



14.5 Nebezpečnosť pre životné prostredie
Údaje k životnému prostrediu - pokiaľ sú relevantné - pozri 14.1 - 14.3.



14.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia pre užívateľa
Žiadne údaje k dispozícii.



14.7 Námorná preprava hromadného nákladu podľa nástrojov IMO
Nie je relevantné



ODDIEL 15: Regulačné informácie
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15.1 Nariadenia/právne predpisy špecifické pre látku alebo zmes v oblasti bezpečnosti, zdravia a
životného prostredia



EÚ predpisy



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XIV (ZOZNAM LÁTOK PODLIEHAJÚCICH AUTORIZÁCII)
Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podľa Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Príloha XIV podlieha/jú povinnému schvaľovaniu.



Zoznam kandidátov REACH pre látky vzbudzujúce mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie
Na základe predložených údajov a/alebo údajov predchádzajúcich dodávateľov neobsahuje výrobok žiadnu látku
(žiadne látky), ktorá/é sa podľa článku 57 v spojení s článkom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) považuje/ú za
látku/látky, ktorá/é prichádzajú do úvahy na zapísanie do Prílohy XIV (Zoznam látok podliehajúcich povinnému
schvaľovaniu).



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XVII: OBMEDZENIA VÝROBY, UVÁDZANIA NA TRH A
POUŽÍVANIA URČITÝCH NEBEZPEČNÝCH LÁTOK, PRÍPRAVKOV A VÝROBKOV
Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podlieha/jú Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Príloha XVII.



SMERNICA 2012/18/EÚ o kontrole nebezpečenstiev závažných havárií s prítomnosťou nebezpečných látok
Produkt nepodlieha Prílohe I, časť 1 alebo 2.



15.2 Hodnotenie chemickej bezpečnosti
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 16: Iné informácie



Zdroje kľúčových dát použitých pri zostavovaní karty bezpečnostných údajov:
Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom znení.
Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EÚ, (EÚ) 2017/164.
Národné zoznamy medzných údajov vzduchu terajších krajín v platnom znení.
Dopravné predpisy podľa ADR, RID, IMDG,IATA v platnom znení.
Pramene údajov ktoré boli použitá k sprostredkovaniu fyzikálnych toxikologických a ekotoxikologických údajov sú
priamo uvedená v terajších kapitolách



Pracovisko pre vypracovávanie bezpečnostných listov
UMCO GmbH
Georg-Wilhelm-Str. 187, D-21107 Hamburg
Tel.: +49 40 / 555 546 300 Fax: +49 40 / 555 546 357 e-mail: umco@umco.de



Údaje sa opierajú na dnešný stav našich poznatkov a skúseností. Karta bezpečnostných údajov popisuje výrobky so
zreteľom na bezpečnostné požiadavky. Údaje nie sú významné pre zaručenie vlastností.



Dokument chránený autorským právom. Zmeny a rozmnožovanie si vyžadujú výslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 642962
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ODDIEL 1: Identifikácia látky/zmesi a spoločnosti/podniku



1.1 Identifikátor produktu



Obchodný názov



SULFOLYSER



1.2 Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia, ktoré sa neodporúčajú



Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia
diagnostický prostriedok in-vitro



Použitie, ktoré sa neodporúča
Žiadne údaje k dispozícii.



1.3 Údaje o dodávateľovi karty bezpečnostných údajov



Adresa
Sysmex Slovakia s.r.o.
Trenčianska 47
SK-82109 Bratislava
Slovak republic



Číslo telefónu +421 2 6453 2881-2
Číslo faxu +421 2 6428 1651



Informácie k bezpečnostnému dátovému listu
info@sysmex-europe.com



1.4 Núdzové telefónne číslo
+421 2 5477 4166 (NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM)



ODDIEL 2: Identifikácia nebezpečnosti



2.1 Klasifikácia látky alebo zmesi



Pokyny ohľadom klasifikácie
Produkt nezodpovedá kritériám pre klasifikácia a označenie podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP).



2.2 Prvky označovania
Nie je relevantné



2.3 Iná nebezpečnosť



Posúdenie PBT
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Posúdenie vPvB
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



ODDIEL 3: ZLOŽENIE/INFORMÁCIE O ZLOŽKÁCH



3.1 Látky
Nehodiace sa. Produkt nie je látka.



3.2 Zmesi



Obsah nebezpečných látok
Produkt neobsahuje žiadne látky, ktoré by bolo potrebné uvádzať v zmysle Nariadenia 1907/2006 (REACH), Príloha
II.



ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci



4.1 Opis opatrení prvej pomoci



Všeobecné pokyny
Pri pretrvávajúcich problémoch privolať lekára. Kontaminované oblečenie a boty okamžite vyzliecť a pred opakovaným
použitím dôkladne vyprať.



Pri nadýchaní
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Zasiahnuté osoby vyviesť z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok čerstvého vzduchu.



Pri kontakte s pokožkou
Ihnedˇ umyť vodou a mydlom



Pri zasiahnutí očí
Dôkladne vypláchnuť vodou, aj pod očnými viečkami (15minut).



Pri požití
Okamžite privolať lekára; Nevyvolávať zvracanie. Osobám, ktoré sú v bezvedomí nesmie byť nič podávané ústami.



4.2 Najdôležitejšie príznaky a účinky, akútne aj oneskorené
Žiadne údaje k dispozícii.



4.3 Údaj o akejkoľvek potrebe okamžitej lekárskej starostlivosti a osobitného ošetrenia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 5: Protipožiarne opatrenia



5.1 Hasiace prostriedky



Vhodné hasiace prostriedky
Vodný prúd



Nevhodné hasiace prostriedky
Plný vodný prúd



5.2 Osobitné ohrozenia vyplývajúce z látky alebo zo zmesi
Pri požiari sa môžu uvoľňovať: Oxid uhličitý (CO2); Oxid uhoľnatý (CO); Oxidy dusíku (NOx); Oxidy síry (SxOy)



5.3 Rady pre požiarnikov
Používať autonómny dýchací prístroj. Nosiť ochranný odev.



ODDIEL 6: Opatrenia pri náhodnom uvoľnení



6.1 Osobné bezpečnostné opatrenia, ochranné vybavenie a núdzové postupy



Pre iný ako pohotovostný personál
Dodržiavajte bezpečnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistiť dostatočné vetranie. Zabránit kontaktu s pokožkou,
očami a odevom. Pary nevdychovať.



Pre pohotovostný personál
Žiadne údaje k dispozícii. Osobné ochranné vybavenie - viď oddiel 8.



6.2 Bezpečnostné opatrenia pre životné prostredie
Nevylievať do kanalizácie / povrchových/ podzemných vôd. Nevypúšťajte do spodných vôd/zeme.



6.3 Metódy a materiál na zabránenie šíreniu a vyčistenie
Zachytiť s materiálom viažucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzálny viazač). So zachyteným materiálom
zaobchádzať podľa oddielu "Zneškodnenie"



6.4 Odkaz na iné oddiely
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 7: Zaobchádzanie a skladovanie



7.1 Bezpečnostné opatrenia na bezpečné zaobchádzanie



Pokyny pre bezpečnú manipuláciu
Riziko pri manipulácii s produktom je potrebné minimalizovať na základe aplikácie ochranných a preventívnych
opatrení. Ak to umožňuje stav techniky, mal by byť pracovný postup upravený tak, aby sa neuvoľňovali nebezpečné
látky, alebo aby bol vylúčený kontakt produktu s pokožkou.



Všeobecné ochranné a hygienické opatrenia
Pri práci nefajčiť, nejesť a nepiť. Neskladovať spoločne s nápojmi, potravinami a krmivami. Po práci a pred
prestávkami si očistite ruky a tvár. Pary nevdychovať; Zabrániť kontaktu s očami a pokožkou. Zašpinené, namoknuté
oblečenie ihnedˇ vyzliecť.



Pokyny pre ochranu pred požiarom a výbuchom
Nie sú žiaduce žiadne osobitné opatrenia.
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7.2 Podmienky bezpečného skladovania vrátane akejkoľvek nekompatibility



Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zásobníky nechať tesne uzavreté a uchovať na chladnom dobre vetranom mieste.



Požiadavky na skladovacie priestory a nádoby
Otvorerené nádrže starostlivo uzatvoriť a rovno skladovať, aby sa zamedzilo akémukoľvek vyliatiu.



Pokyny pre spoločné skladovanie
Neskladovať spoločne s : Oxidačné prostriedky



7.3 Špecifické konečné použitie, resp. použitia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 8: Kontroly expozície/osobná ochrana



8.1 Kontrolné parametre
Nie sú k dispozícii žiadne parametre podliehajúce kontrole.



8.2 Kontroly expozície



Primerané technické zabezpečenie
Žiadne údaje k dispozícii.



Osobná ochrana



Ochrana dýchacieho ústrojenstva
Pri prekročení najvyššej prípustnej koncentrácie látky na pracovisku sa musí nosiť vhodný ochranný dýchací prístroj.
Ak nie sú k údaje o maximálnej prípustnej koncentráciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosólov a hmly zaistiť
dostatočné opatrenie pre ochranu dýchacích orgánov.



Ochrana očí / tváre
Ochranné okuliare (EN 166)



Ochrana rúk
Pri intenzívnom kontakte s produktom používať ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byť v
každom prípade otestované z hľadiska ich vhodnosti špecifickej pre pracovisko (napr. mechanická odolnosť,
znášanlivosť produktu, antistatika). Dodržiavajte pokyny a informácie výrobcu rukavíc týkajúce sa používania,
skladovania, starostlivosti a výmeny rukavíc. Ochranné rukavice pri prvom poškodení alebo prvých príznakoch
opotrebenia ihneď nahraďte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosiť neustále.



Iné
Odev odolný chemikáliam.



Kontrola environmentálnej expozície
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 9: Fyzikálne a chemické vlastnosti



9.1 Informácie o základných fyzikálnych a chemických vlastnostiach



Stav agregátu
kvapalina



2038



Vzhľad
kvapalný, číry
bezfarebný až zľahka nažltlý



272 Lk.5220



Zápach
Slabé



70



pH
Hodnota 6,9



6,9



Počiatočná teplota varu a destilačný rozsah
Hodnota cca. 100 °C
4 100



Teplota topenia/tuhnutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota rozkladu
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Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota vzplanutia
Poznámka nie je zápalný



Teplota zapálenia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horľavosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Dolná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Tlak pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota
Hodnota 0,999
Referenčná teplota 20 °C



0,999



Hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozpustnosť vo vode
Poznámka miešatelný



Rozpustnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozdeľovacia konštanta (hodnota log)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Kinematická viskozita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vlastnosti častíc
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



9.2 Iné informácie
Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita



10.1 Reaktivita
Pri používaní v súlade s určením sa neočakávajú žiadne nebezpečné reakcie.



10.2 Chemická stabilita
Pri aplikácii odporúčaných predpisov na skladovanie a manipuláciu stabilný (pozri oddiel 7).



10.3 Možnosť nebezpečných reakcií
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.4 Podmienky, ktorým sa treba vyhnúť
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.5 Nekompatibilné materiály
Oxidačný prostriedok



10.6 Nebezpečné produkty rozkladu
Žiadne pri používaní podľa určenia
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ODDIEL 11: Toxikologické informácie



11.1 Informácie o triedach nebezpečnosti vymedzených v nariadení (ES) č. 1272/2008



Akútna orálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna dermálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna inhalačná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Poleptanie kože/podráždenie kože
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vážne poškodenie očí/podráždenie očí
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Respiračná alebo kožná senzibilizácia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Mutagenita zárodočných buniek
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Reprodukčná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Karcinogenita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – jednorazová expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – opakovaná expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Aspiračná nebezpečnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Oneskorené a okamžité účinky, ako aj chronické účinky z krátkodobej a dlhodobej expozície
Vdychovanie pár spôsobuje dráždenie dýchacích ciest a slizníc, bolesti hlavy, nevoľnosť, závarate, zvracanie. Styk
produktu s očami môže viesť k dráždeniu; Častý a pretrvávajúci styk s pokožkou môže viesť k dráždeniu pokožky
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11.2 Informácie o inej nebezpečnosti



Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 12: Ekologické informácie



12.1 Toxicita



Toxicita pre ryby (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre ryby (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta
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Toxicita pre vodné riasy (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre baktérie
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



12.2 Perzistencia a degradovateľnosť
Žiadne údaje k dispozícii.



12.3 Bioakumulačný potenciál
Žiadne údaje k dispozícii.



12.4 Mobilita v pôde
Žiadne údaje k dispozícii.



12.5 Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Posúdenie PBT Žiadne údaje nie sú k dispozícii.
Posúdenie vPvB Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Lk.2377 Lk.2386



12.6 Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



12.7 Iné nepriaznivé účinky
Žiadne údaje k dispozícii.



12.8 Iné informácie
Iné informácie
Nedovoliť, aby sa produkt bez kontroly dostal do životného prostredia.
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ODDIEL 13: Opatrenia pri zneškodňovaní
13.1 Metódy spracovania odpadu



Produkt
Vykonajte priradenie kódu odpadu podľa Európskeho katalógu odpadov (AAV) a po dohode s regionálnou
organizáciou pre zneškodňovanie.



Obal
Obaly je nutné vyprázdniť bez zbytkov a prepravovať k riadnemu zneškodneniu podľa zákonných predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprázdnené, je nutné zneškodniť podľa pokynov regionálnej organizácie pre odvoz a likvidáciu
odpadov.



ODDIEL 14: Informácie o doprave



14.1 Preprava ADR/RID/ADN
Produkt nepodlieha predpisom ADR/RID/ADN.



14.2 Preprava IMDG
Produkt nepodlieha predpisom IMDG.



14.3 Preprava ICAO-TI / IATA
Produkt nepodlieha predpisom ICAO-TI / IATA.



14.4 Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



14.5 Nebezpečnosť pre životné prostredie
Údaje k životnému prostrediu - pokiaľ sú relevantné - pozri 14.1 - 14.3.



14.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia pre užívateľa
Žiadne údaje k dispozícii.



14.7 Námorná preprava hromadného nákladu podľa nástrojov IMO
Nie je relevantné



ODDIEL 15: Regulačné informácie
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15.1 Nariadenia/právne predpisy špecifické pre látku alebo zmes v oblasti bezpečnosti, zdravia a
životného prostredia



EÚ predpisy



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XIV (ZOZNAM LÁTOK PODLIEHAJÚCICH AUTORIZÁCII)
Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podľa Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Príloha XIV podlieha/jú povinnému schvaľovaniu.



Zoznam kandidátov REACH pre látky vzbudzujúce mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie
Na základe predložených údajov a/alebo údajov predchádzajúcich dodávateľov neobsahuje výrobok žiadnu látku
(žiadne látky), ktorá/é sa podľa článku 57 v spojení s článkom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) považuje/ú za
látku/látky, ktorá/é prichádzajú do úvahy na zapísanie do Prílohy XIV (Zoznam látok podliehajúcich povinnému
schvaľovaniu).



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XVII: OBMEDZENIA VÝROBY, UVÁDZANIA NA TRH A
POUŽÍVANIA URČITÝCH NEBEZPEČNÝCH LÁTOK, PRÍPRAVKOV A VÝROBKOV
Produkt obsahuje nasledujúcu látku/nasledujúce látky, ktorá/ktoré podlieha/podliehajú Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Príloha XVII.
čís
lo



Názov látky Číslo CAS Číslo EHS číslo



1 2-fenoxyetanol 122-99-6 204-589-7 75
2 Pyridin-2-tiol-1-oxid, sodná soľ 3811-73-2 223-296-5 75



SMERNICA 2012/18/EÚ o kontrole nebezpečenstiev závažných havárií s prítomnosťou nebezpečných látok
Produkt nepodlieha Prílohe I, časť 1 alebo 2.



15.2 Hodnotenie chemickej bezpečnosti
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 16: Iné informácie



Zdroje kľúčových dát použitých pri zostavovaní karty bezpečnostných údajov:
Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom znení.
Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EÚ, (EÚ) 2017/164.
Národné zoznamy medzných údajov vzduchu terajších krajín v platnom znení.
Dopravné predpisy podľa ADR, RID, IMDG,IATA v platnom znení.
Pramene údajov ktoré boli použitá k sprostredkovaniu fyzikálnych toxikologických a ekotoxikologických údajov sú
priamo uvedená v terajších kapitolách



Pracovisko pre vypracovávanie bezpečnostných listov
UMCO GmbH
Georg-Wilhelm-Str. 187, D-21107 Hamburg
Tel.: +49 40 / 555 546 300 Fax: +49 40 / 555 546 357 e-mail: umco@umco.de



Údaje sa opierajú na dnešný stav našich poznatkov a skúseností. Karta bezpečnostných údajov popisuje výrobky so
zreteľom na bezpečnostné požiadavky. Údaje nie sú významné pre zaručenie vlastností.



Dokument chránený autorským právom. Zmeny a rozmnožovanie si vyžadujú výslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 642547



























 
 
 



1 
SK CU352487A 



SULFOLYSERTM 
 
 
 
Identifikácia činidla IVD 
SULFOLYSERTM 
 
Zamýšľané použitie 
SULFOLYSER je lyzačný roztok pre automatizovaný hematologický 
analyzátor Sysmex, ktorý používajú zdravotnícki pracovníci a náležite 
kvalifikovaný personál. Informácie o správnom používaní výrobku 
nájdete v návode na použitie príslušných automatizovaných 
hematologických analyzátorov Sysmex. 
 
Princípy vyšetrovacej metódy 
SULFOLYSER je číre činidlo bez obsahu kyanidu, s nízkou toxicitou. 
Meranie hemoglobínu pomocou činidla SULFOLYSER je založené na 
metóde využívajúcej Laurylsulfát sodný, ktorú vyvinul Iwao Oshiro a 
kolektív (metóda SLS-Hb). Pri metóde SLS-Hb aniónové povrchovo 
aktívne činidlo, Laurylsulfát sodný (SLS), spôsobuje lýzu membrány 
červených krviniek, pričom sa uvoľňuje hemoglobín. Rovnaké činidlo 
SLS sa následne spojí s uvoľneným hemoglobínom, čím vzniká stabilný 
hemichróm. Koncentrácia hemoglobínu sa potom kolorimetricky 
kvantifikuje pomocou filtračného fotometra. SULFOLYSER má oproti 
iným metódam bez použitia kyanidu výhodu v tom, že je schopný 
merať deriváty hemoglobínu deoxyhemoglobín, oxyhemoglobín, 
karboxyhemoglobín a methemoglobín. 
 
Zložky 
Laurylsulfát sodný 1,7 g/L 
 
Varovania a bezpečnostné opatrenia 
Produkt nepoužívajte, ak vykazuje známky kontaminácie alebo 
nestability, ako je zákal alebo zmena farby. Zabráňte priamemu 
kontaktu s pokožkou, očami a sliznicami. Neprehĺtajte. V prípade 
kontaktu s pokožkou okamžite opláchnite veľkým množstvom vody. V 
prípade kontaktu s očami alebo sliznicami ich okamžite vypláchnite 
veľkým množstvom vody a vyhľadajte lekársku pomoc. V prípade 
prehltnutia okamžite vyhľadajte lekársku pomoc. 
 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Informácie o konkrétnych zariadeniach, s ktorými sa má tento 
produkt používať, nájdete v návode na použitie. 
 
Postup vyšetrenia 
1. Približne 10-krát opatrne prevráťte neotvorenú nádobu s činidlom 



SULFOLYSER, aby sa dôkladne premiešal jej obsah. 
2. Uvoľnite a zložte uzáver z nádoby s činidlom SULFOLYSER. 
3. K nádobe s činidlom SULFOLYSER pripojte súpravu na dávkovanie. 



Dotiahnite uzáver. K súprave na dávkovanie pripojte vedenie 
činidla SULFOLYSER zo zariadenia. 



4. Prostredníctvom viacnásobného opakovania príslušného cyklu 
zariadenia v režime plnej krvi preveďte činidlo SULFOLYSER cez 
hydraulický systém zariadenia, aby sa všetky hadice naplnili 
činidlom SULFOLYSER a odstránili sa vzduchové bubliny vo 
vedeniach. 



5. Ďalšie informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
 
Skladovanie a doba použiteľnosti neotvoreného výrobku 
Skladovanie a doba použiteľnosti po prvom otvorení 
Produkt skladujte pri teplote 1-30 °C. Ak bol produkt zmrazený, 
Laurylsulfát sodný môže vytvoriť bielu zakalenú zrazeninu. Zahriatím 
nádoby s činidlom SULFOLYSER vo vodnom kúpeli pri teplote 30 °C a 
občasným zamiešaním jej obsahu zrazeninu znova úplne rozpustite. 
Ak sa produkt správne skladuje v tesne uzavretej nádobe, je stabilný 
až do dátumu exspirácie vytlačeného na štítku. Po otvorení je produkt 
stabilný po dobu 90 dní. 
 



Výkonnostné charakteristiky 
Obmedzenia postupu vyšetrenia 
Ďalšie informácie si prečítajte v návode na použitie zariadenia. 
Merania hemoglobínu sa môžu nesprávne zvýšiť z dôvodu vplyvov 
abnormálnych vzoriek vrátane leukocytózy, lipémie a abnormálnej 
hladiny proteínov v krvnej plazme. Potvrďte meranie hemoglobínu 
výmenou plazmy alebo prázdnych postupov v súvislosti s plazmou, ak 
sú splnené tieto podmienky. 
Použitie tohto produktu sa overuje v špecifických zariadeniach kvôli 
optimalizácii výkonnosti produktu a zabezpečeniu technických 
parametrov produktu. V návode na použitie svojho zariadenia si 
overte, či je použitie tohto produktu autorizované spoločnosťou 
Sysmex. Sysmex nepreberá zodpovednosť za výsledky pacienta, ktoré 
boli získané použitím produktov Sysmex v neautorizovaných 
zariadeniach. Používateľ zodpovedá za to, aby sledoval modifikácie 
tohto návodu a overil použitie produktu v zariadeniach iných ako tie, 
ktoré uvádza spoločnosť Sysmex. 
 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Činidlo SULFOLYSER je určené len na použitie so vzorkami krvi 
získanými napichnutím žily alebo mikroodberom prepichnutím 
pokožky. Vzorky získané napichnutím žily sa musia zbierať do 
antikoagulantu EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 alebo EDTA-Na2). Vzorky 
získané mikroodberom sa môžu riediť priamo do riedidla bez použitia 
antikoagulantu alebo sa môžu odobrať do nádoby pre mikroodber s 
antikoagulantom EDTA pre riedenie v neskoršom čase. Pripomíname, 
že antikoagulant EDTA-Na2 sa môže ťažšie rozpustiť v krvi a v 
niektorých vzorkách spôsobiť vznik fibrínu alebo nahromadenie 
krvných doštičiek. Je potrebné dôkladné premiešavanie, kým sa 
nerozpustí celé množstvo suchého antikoagulantu. Ďalšie informácie 
o požiadavkách na vzorky sú uvedené v návode na použitie zariadenia. 
 
Postupy likvidácie 
1. Ak nádobu počas likvidácie tekutiny lisujete, pred likvidáciou 



nádoby sa uistite, že z nej boli odstránené všetky zvyšky kvapaliny. 
2. Postupy likvidácie vyprázdnených nádob, zvyškov kvapalín a 



odpadovej tekutiny zo zariadenia musia byť vykonané v súlade s 
požiadavkami platných miestnych predpisov. 



 
Odporúčaná literatúra 
Oshiro, I. et al: New method for hemoglobin determination by using 
Sodium lauryl sulfate (SLS), Clinical Bio. 15:83-88, 1982. 
 
Výrobca 
  
 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, 



Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan 
 
Autorizovaní zástupcovia 
Európa, Stredný východ a Afrika: 



 
 Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany 



Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100 
Spojené kráľovstvo Veľkej Británie a Severného Írska: 



Oxford Gene Technology (Operations) Ltd. 
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,  
Woodstock Road,  
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK 



 
Informácie o výrobku 
SULFOLYSER (SLS-220A)  5 L × 1 
 



904-1141-4, AS788212 
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Oznam pre používateľa 
Pre pacienta alebo používateľa, alebo tretiu stranu v Európskej únii 
alebo v krajinách s rovnakým regulačným systémom (Nariadenie 
2017/746/EÚ o diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro); ak 
sa počas používania tohto zariadenia alebo v dôsledku jeho 
používania vyskytne vážna udalosť, nahláste ju výrobcovi a/alebo 
autorizovanému zástupcovi v Európskej únii a vnútroštátnemu 
kompetentnému orgánu. Udalosti sa musia nahlásiť autorizovanému 
zástupcovi v Európskej únii spoločnosti Sysmex Europe GmbH, a to 
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo poštou na 
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, 
Nemecko. 
 
Dátum vydania alebo revízie 
11/2021 
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História revízií 
 



Dátum 
vydania alebo 



revízie 
Revidovaná časť 



11/2021 • Pridané: 
 
Ďalšie potrebné vybavenie 
Oznam pre používateľa 



• Aktualizujú: 
 
Zamýšľané použitie 
Odber, manipulácia a uchovávanie primárnej vzorky 
Autorizovaní zástupcovia 
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ODDIEL 1: Identifikácia látky/zmesi a spoločnosti/podniku



1.1 Identifikátor produktu



Obchodný názov



XN CHECK



1.2 Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia, ktoré sa neodporúčajú



Relevantné identifikované použitia látky alebo zmesi a použitia
Kontrolná krv na kontrolu kvality a kalibráciu hematologických meracích systémov



Použitie, ktoré sa neodporúča
Žiadne údaje k dispozícii.



1.3 Údaje o dodávateľovi karty bezpečnostných údajov



Adresa
Sysmex Slovakia s.r.o.
Trenčianska 47
SK-82109 Bratislava
Slovak republic



Číslo telefónu +421 2 6453 2881-2
Číslo faxu +421 2 6428 1651



Informácie k bezpečnostnému dátovému listu
info@sysmex-europe.com



1.4 Núdzové telefónne číslo
+421 2 5477 4166 (NÁRODNÉ TOXIKOLOGICKÉ INFORMAČNÉ CENTRUM)



ODDIEL 2: Identifikácia nebezpečnosti



2.1 Klasifikácia látky alebo zmesi



Pokyny ohľadom klasifikácie
Produkt nezodpovedá kritériám pre klasifikácia a označenie podľa nariadenia (ES) č. 1272/2008 (CLP).



2.2 Prvky označovania



Doplňujúce identifikačné elementy
biologické ohrozenie



2.3 Iná nebezpečnosť



Posúdenie PBT
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Posúdenie vPvB
Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



ODDIEL 3: ZLOŽENIE/INFORMÁCIE O ZLOŽKÁCH



3.1 Látky
Nehodiace sa. Produkt nie je látka.



3.2 Zmesi



Chemická charakteristika
Humánne erytrocyty, stabilizované humánne trombocyty a fixované humánne leukocyty v konzervovanej tekutine.
Materiál zvieracieho pôvodu bol získaný u schváleného amerického predajcu. Menované produkty neobsahujú "Bovine
Spongiform Encephalopathy (BSE)" a "Transmissible Spongiform Encephalopathies (TSE)".



Obsah nebezpečných látok
Produkt neobsahuje žiadne látky, ktoré by bolo potrebné uvádzať v zmysle Nariadenia 1907/2006 (REACH), Príloha
II.



3.3 Iné informácie
Nepodávať injekčne ani neprehĺtať.
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ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci



4.1 Opis opatrení prvej pomoci



Všeobecné pokyny
Pri pretrvávajúcich problémoch privolať lekára. Kontaminované odevy vyzlečte a topánky vyzujte a pred opätovným
použitím dôkladne vyčistite.



Pri nadýchaní
Zaisti dostatok čerstvého vzduchu.



Pri kontakte s pokožkou
Vypláchnite veľkým množstvom vody.



Pri zasiahnutí očí
Odstráňte kontaktné šošovky. Oko pri súčasnej ochrane neporaneného oka 10-15 minút vyplachujte pod tečúcou
vodou pri doširoka roztvorených viečkach



Pri požití
Ústa dôkladne vypláchnuť vodou; Nevyvolávať zvracanie. Osobám, ktoré sú v bezvedomí nesmie byť nič podávané
ústami.



4.2 Najdôležitejšie príznaky a účinky, akútne aj oneskorené
Žiadne údaje k dispozícii.



4.3 Údaj o akejkoľvek potrebe okamžitej lekárskej starostlivosti a osobitného ošetrenia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 5: Protipožiarne opatrenia



5.1 Hasiace prostriedky



Vhodné hasiace prostriedky
Oxid uhličitý; Pena; Vodný prúd; hasiaci prášok



Nevhodné hasiace prostriedky
Plný vodný prúd



5.2 Osobitné ohrozenia vyplývajúce z látky alebo zo zmesi
Pri požiari sa môžu uvoľňovať: Oxid uhličitý (CO2); Oxid uhoľnatý (CO)



5.3 Rady pre požiarnikov
Používať autonómny dýchací prístroj. Nosiť ochranný odev.



ODDIEL 6: Opatrenia pri náhodnom uvoľnení



6.1 Osobné bezpečnostné opatrenia, ochranné vybavenie a núdzové postupy



Pre iný ako pohotovostný personál
Dodržiavajte bezpečnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zabránit kontaktu s pokožkou, očami a odevom.



Pre pohotovostný personál
Žiadne údaje k dispozícii. Osobné ochranné vybavenie - viď oddiel 8.



6.2 Bezpečnostné opatrenia pre životné prostredie
Nevylievať do kanalizácie / povrchových/ podzemných vôd. Nevypúšťajte do spodných vôd/zeme.



6.3 Metódy a materiál na zabránenie šíreniu a vyčistenie
Zachytiť s materiálom viažucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzálny viazač). So zachyteným materiálom
zaobchádzať podľa oddielu "Zneškodnenie"



6.4 Odkaz na iné oddiely
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 7: Zaobchádzanie a skladovanie



7.1 Bezpečnostné opatrenia na bezpečné zaobchádzanie



Pokyny pre bezpečnú manipuláciu
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Riziko pri manipulácii s produktom je potrebné minimalizovať na základe aplikácie ochranných a preventívnych
opatrení. Ak to umožňuje stav techniky, mal by byť pracovný postup upravený tak, aby sa neuvoľňovali nebezpečné
látky, alebo aby bol vylúčený kontakt produktu s pokožkou.



Všeobecné ochranné a hygienické opatrenia
Pri práci nefajčiť, nejesť a nepiť. Neskladovať spoločne s nápojmi, potravinami a krmivami. Po práci a pred
prestávkami si očistite ruky a tvár. Pary nevdychovať; Zabrániť kontaktu s očami a pokožkou. Zašpinené, namoknuté
oblečenie ihnedˇ vyzliecť.



Pokyny pre ochranu pred požiarom a výbuchom
Nie sú žiaduce žiadne osobitné opatrenia.



7.2 Podmienky bezpečného skladovania vrátane akejkoľvek nekompatibility



Technické opatrenia a podmienky skladovania
Nádoby musia byť tesne uzavreté. Skladovať v chladničke.



Doporučená skladovacia teplota
Hodnota 2 - 8 °C



Požiadavky na skladovacie priestory a nádoby
Otvorerené nádrže starostlivo uzatvoriť a rovno skladovať, aby sa zamedzilo akémukoľvek vyliatiu.



7.3 Špecifické konečné použitie, resp. použitia
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 8: Kontroly expozície/osobná ochrana



8.1 Kontrolné parametre
Nie sú k dispozícii žiadne parametre podliehajúce kontrole.



8.2 Kontroly expozície



Primerané technické zabezpečenie
Žiadne údaje k dispozícii.



Osobná ochrana



Ochrana dýchacieho ústrojenstva
Pri prekročení najvyššej prípustnej koncentrácie látky na pracovisku sa musí nosiť vhodný ochranný dýchací prístroj.
Ak nie sú k údaje o maximálnej prípustnej koncentráciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosólov a hmly zaistiť
dostatočné opatrenie pre ochranu dýchacích orgánov.



Ochrana očí / tváre
Ochranné okuliare (EN 166)



Ochrana rúk
Pri intenzívnom kontakte s produktom používať ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byť v
každom prípade otestované z hľadiska ich vhodnosti špecifickej pre pracovisko (napr. mechanická odolnosť,
znášanlivosť produktu, antistatika). Dodržiavajte pokyny a informácie výrobcu rukavíc týkajúce sa používania,
skladovania, starostlivosti a výmeny rukavíc. Ochranné rukavice pri prvom poškodení alebo prvých príznakoch
opotrebenia ihneď nahraďte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosiť neustále.



Iné
Odev odolný chemikáliam.



Kontrola environmentálnej expozície
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 9: Fyzikálne a chemické vlastnosti



9.1 Informácie o základných fyzikálnych a chemických vlastnostiach



Stav agregátu
kvapalina



2038



Vzhľad
kvapalný
červenohnedý; farba krvi



270 126



Zápach
Nie sú k dispozícii žiadne dáta
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pH
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Počiatočná teplota varu a destilačný rozsah
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota topenia/tuhnutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota rozkladu
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota vzplanutia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Teplota zapálenia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horľavosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Dolná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Horná medza výbušnosti
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Tlak pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota pár
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Relatívna hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Hustota
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozpustnosť vo vode
Referenčná teplota 20 °C
Poznámka rozpustné



Rozpustnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Rozdeľovacia konštanta (hodnota log)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Kinematická viskozita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vlastnosti častíc
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



9.2 Iné informácie
Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita



10.1 Reaktivita
Žiadne údaje k dispozícii.



10.2 Chemická stabilita
Pri aplikácii odporúčaných predpisov na skladovanie a manipuláciu stabilný (pozri oddiel 7).



10.3 Možnosť nebezpečných reakcií
Pri používaní v súlade s určením sa neočakávajú žiadne nebezpečné reakcie.
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10.4 Podmienky, ktorým sa treba vyhnúť
Žiadne pri stanovenom používaní.



10.5 Nekompatibilné materiály
Žiadny známy



10.6 Nebezpečné produkty rozkladu
Žiadne pri používaní podľa určenia



ODDIEL 11: Toxikologické informácie



11.1 Informácie o triedach nebezpečnosti vymedzených v nariadení (ES) č. 1272/2008



Akútna orálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna dermálna toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Akútna inhalačná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Poleptanie kože/podráždenie kože
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Vážne poškodenie očí/podráždenie očí
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Respiračná alebo kožná senzibilizácia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Mutagenita zárodočných buniek
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Reprodukčná toxicita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Karcinogenita
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – jednorazová expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre špecifický cieľový orgán (STOT) – opakovaná expozícia
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Aspiračná nebezpečnosť
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



11.2 Informácie o inej nebezpečnosti



Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



ODDIEL 12: Ekologické informácie



12.1 Toxicita



Toxicita pre ryby (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre ryby (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre dafnie (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta
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Toxicita pre dafnie (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (akútna)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre vodné riasy (chronická)
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



Toxicita pre baktérie
Nie sú k dispozícii žiadne dáta



12.2 Perzistencia a degradovateľnosť
Žiadne údaje k dispozícii.



12.3 Bioakumulačný potenciál
Žiadne údaje k dispozícii.



12.4 Mobilita v pôde
Žiadne údaje k dispozícii.



12.5 Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Výsledky posúdenia PBT a vPvB
Posúdenie PBT Žiadne údaje nie sú k dispozícii.
Posúdenie vPvB Žiadne údaje nie sú k dispozícii.



Lk.2377 Lk.2386



12.6 Vlastnosti endokrinných disruptorov (rozvracačov)
Žiadne údaje k dispozícii.



12.7 Iné nepriaznivé účinky
Žiadne údaje k dispozícii.



12.8 Iné informácie
Iné informácie
Nedovoliť, aby sa produkt bez kontroly dostal do životného prostredia.



710



ODDIEL 13: Opatrenia pri zneškodňovaní
13.1 Metódy spracovania odpadu



Produkt
Vykonajte priradenie kódu odpadu podľa Európskeho katalógu odpadov (AAV) a po dohode s regionálnou
organizáciou pre zneškodňovanie.



Obal
Obaly je nutné vyprázdniť bez zbytkov a prepravovať k riadnemu zneškodneniu podľa zákonných predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprázdnené, je nutné zneškodniť podľa pokynov regionálnej organizácie pre odvoz a likvidáciu
odpadov.



ODDIEL 14: Informácie o doprave



14.1 Preprava ADR/RID/ADN
Produkt nepodlieha predpisom ADR/RID/ADN.



14.2 Preprava IMDG
Produkt nepodlieha predpisom IMDG.



14.3 Preprava ICAO-TI / IATA
Produkt nepodlieha predpisom ICAO-TI / IATA.



14.4 Iné informácie
Žiadne údaje k dispozícii.



14.5 Nebezpečnosť pre životné prostredie
Údaje k životnému prostrediu - pokiaľ sú relevantné - pozri 14.1 - 14.3.



14.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia pre užívateľa
Žiadne údaje k dispozícii.
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14.7 Námorná preprava hromadného nákladu podľa nástrojov IMO
Nie je relevantné



ODDIEL 15: Regulačné informácie



15.1 Nariadenia/právne predpisy špecifické pre látku alebo zmes v oblasti bezpečnosti, zdravia a
životného prostredia



EÚ predpisy



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XIV (ZOZNAM LÁTOK PODLIEHAJÚCICH AUTORIZÁCII)
Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podľa Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Príloha XIV podlieha/jú povinnému schvaľovaniu.



Zoznam kandidátov REACH pre látky vzbudzujúce mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie
Na základe predložených údajov a/alebo údajov predchádzajúcich dodávateľov neobsahuje výrobok žiadnu látku
(žiadne látky), ktorá/é sa podľa článku 57 v spojení s článkom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) považuje/ú za
látku/látky, ktorá/é prichádzajú do úvahy na zapísanie do Prílohy XIV (Zoznam látok podliehajúcich povinnému
schvaľovaniu).



Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH) PRÍLOHA XVII: OBMEDZENIA VÝROBY, UVÁDZANIA NA TRH A
POUŽÍVANIA URČITÝCH NEBEZPEČNÝCH LÁTOK, PRÍPRAVKOV A VÝROBKOV
Podľa predložených údajov a/alebo podľa údajov subdodávateľov neobsahuje produkt žiadnu látku (žiadne látky),
ktorá/ktoré podlieha/jú Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Príloha XVII.



SMERNICA 2012/18/EÚ o kontrole nebezpečenstiev závažných havárií s prítomnosťou nebezpečných látok
Produkt nepodlieha Prílohe I, časť 1 alebo 2.



15.2 Hodnotenie chemickej bezpečnosti
Posúdenie bezpečnosti látky nebolo pre predloženú zmes vykonané.



ODDIEL 16: Iné informácie



Zdroje kľúčových dát použitých pri zostavovaní karty bezpečnostných údajov:
Nariadenie (ES) č. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom znení.
Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EÚ, (EÚ) 2017/164.
Národné zoznamy medzných údajov vzduchu terajších krajín v platnom znení.
Dopravné predpisy podľa ADR, RID, IMDG,IATA v platnom znení.
Pramene údajov ktoré boli použitá k sprostredkovaniu fyzikálnych toxikologických a ekotoxikologických údajov sú
priamo uvedená v terajších kapitolách



Pracovisko pre vypracovávanie bezpečnostných listov
UMCO GmbH
Georg-Wilhelm-Str. 187, D-21107 Hamburg
Tel.: +49 40 / 555 546 300 Fax: +49 40 / 555 546 357 e-mail: umco@umco.de



Údaje sa opierajú na dnešný stav našich poznatkov a skúseností. Karta bezpečnostných údajov popisuje výrobky so
zreteľom na bezpečnostné požiadavky. Údaje nie sú významné pre zaručenie vlastností.



Dokument chránený autorským právom. Zmeny a rozmnožovanie si vyžadujú výslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 648265
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EC Declarqtion of Conformi\)
Application of Council Directive:



- 98l79ßC of 27 October 1998 on In Vitro Diagnortic



Means of conformity:
The following products are in conformity with
- Directive 98ll9lÛC based on the conformity assessment procedures in accordance with
Annex IIL



Prod uct identification :



Product name:



Classification: Other device (except Annex II and self-testing devices)



List of Applied Standards:
- Harmonised Standards used for conformity assessment are listed in the technical
documentation.



Legal Manufacturer:
SYSMEX CORPORATION



I -5- 1 V/akinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 65 I -0073 Japan



Authorised officer: Zlr¡Á, &eøaá Date: 4Q.¿ô¿¿
Takashi Demachi, Executive Vice President



Authorised representative :



Name:



Address



SYSMEX EUROPE SE



Bornbarch I N



Authorised officer: Date:
S lnem tce President, Head of Regulatory Affairs,



Quality Assurance, Quality Control



This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer and is valid until
the end of transitional period stipulated in REGULATION (EU) 20171746 & its related regulations. The
Classification of this product under REGULATION (EU) 20171746 is Class B.



Sysmex Corporation



XNI CHECK



Name:



Address



www.sysmex.co.Jp



1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 65'l-0073, Japan
Tel 81-78-265-0500 Fax 81-78-265"0524
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