Kdpna zmluva ¢. 220227026_Z

uzatvorend v zmysle §409 a nasl. Obchodného zdkonnika

l. Zmluvné strany

1.1 Objednavatel:
Obchodné meno: Fakultna nemocnica s poliklinikou Zilina
Sidlo: ul.Vojtecha Spanyola 43, 01207 Zilina, Slovenska republika
ICO: 17335825
DIC: 2020699923
IC DPH: SK2020699923
Bankové spojenie: IBAN: SK 32 8180 0000 0070 0028 0470
Telefén: +421 415110193
1.2 Dodavatel:
Obchodné meno: Sysmex Slovakia s.r.o.
Sidlo: TrencCianska 47, 821 09 Bratislava, Slovenska republika
ICO: 31345433
DIC: 2020343600
IC DPH: SK2020343600
Bankové spojenie: IBAN: SK4111000000002621224364
Telefén: +421264532881
Il. Predmet zmluvy
21 VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:
Nazov: Diagnostické Cinidla
Klucové slova: zdravotnicky spotrebny material
CPV: 33694000-1 - Diagnostické ¢inidla; 60000000-8 - Dopravné sluzby (bez prepravy odpadu)
Druhly: Tovar; Sluzba
2.2 Funkéna a technicka Specifikacia predmetu Zmluvy:
Polozka €. 1: Diagnostické Cinidla

Spotrebny material na hematologické vySetrenia na automatickom hematologickom analyzatore Sysmex XT-2000i, XN-2000 a
farbiacom automate RAL STEINER

meranie erytrocytov a trombocytov bal 19
meranie reticulocytov bal 9
meranie leukocytového differencialu bal 3
meranie leukocytov a bazofilov bal 4
meranie leukocytového differencialu bal 3
meranie hemoglobinu bal 6
kontrolny material na meranie kvality pristroja rady XT - bal 6
hladina nizka

kontrolny material na meranie kvality pristroja rady XT - bal 6
hladina normalna

kontrolny material na meranie kvality pristroja rady XT - bal 6
hladina vysoka
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meranie erytrocytov a trombocytov bal 190

meranie reticulocytov bal 10
meranie reticulocytov a nezrelych trombocytov bal 3
meranie reticulocytov bal 14
meranie leukocytového differencialu bal 11
meranie erytroblastov a leukocytov bal 13
meranie leukocytového differencialu bal 12
meranie erytroblastov a leukocytov bal 32
meranie hemoglobinu bal 6
kont_rolnylmateriél na meranie kvality pristroja rady XN - bal 7
hladina nizka

kont!'olny mat’eriél na meranie kvality pristroja rady XN - bal 7
hladina normalna

kontrolny material na meranie kvality pristroja rady XN - b

hladina vysoka al 7
farbicka pre farbiaci automat bal 11
Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

- oznacenie CE

- navod na obsluhu/bezpeénostné karty

spotrebny material dodavany na zaklade Ciastkovej objednavky
- minimalne 90 dni pred jeho exspiraciou, krvinky 30 dni pred
exspiraciou

- Ciastkové objednavky podla potreby objednavatela

23 Osobitné poziadavky na pinenie:

Nazov

PREDMET PLNENIA:

Vratane dopravy na miesto plnenia, ktorym su priestory skladu nemocnic¢nej lekarne.

Vratane dodania a vylozenia tovaru do miesta plnenia .

Objednavatel pripusta ponuku ekvivalentnych tovarov len v pripade preukazania, Ze sa jedna o plnohodnotny ekvivalent pre
identické pouzitie v zmysle funk&nej Specifikacie a obvyklej praxe pouzitia Specifikovaného tovaru, pozadovanej kompatibility a
to bez potreby dalSich vyvolanych nakladov odberatela, ekvivalent musi byt pouZzitelny v zariadeni objednavatela

Predmet pinenia musi spifiat véetky technické vlastnosti uvedené v technickej $pecifikacii.

Dodavatel v lehote na predkladanie ponuk predklada Objednavatelovi viastny navrh pinenia t.j. prospektovy material predmetu
zakazky, kt. bude obsahovat popis technickych viastnosti tovaru tak, aby na ich zaklade mohol objednavatel posudit splnenie
vSetkych technickych poziadaviek objednavatela a podrobny technicky opis ponukaného tovaru, s uvedenim obchodného
nazvu, resp. typov oznacenia a udajmi deklarujucimi technické parametre ponukanych tovarov. Vlastnym navrhom plnenia
dodavatel preukazuje technicku Specifikaciu porovnatefnt minim. s pozadovanymi parametrami Objednavatefla.

Dodavatel sa zavazuje dodavat objednavatelovi tovar na zaklade prijatych Ciastkovych objednavok ( odoslané e-mailom alebo
telefonicky) v plnom rozsahu, v ktorych bude uvedena presna Specifikacia druhu tovaru, jeho mnozstvo ako aj konkrétna
kupna cena. )

Objednavatel nie je viazany mnozstvom tovaru uvedeného v technickej Specifikacii predmetu zakazky . Skutocne odobraté
mnozstvo tovaru méze byt nizSie, rovnaké alebo vyssie ako mnozstvo tovaru uvedeného v technickej Specifikacii predmetu
zdkazky. MnozZstvo bude spresfiované pocas plnenia zmluvy, podfa aktualnych potrieb objednavatela v zavislosti od poctu a
diagnoz pacientov.

Dodavatel sa zavazuje a zodpoveda zaroveri za to, Ze predmet zmluvy v ase jeho dodania bude spifia vetky kvalitativne
poziadavky podla platnych noriem a legislativne poziadavky pre umiestnenie na trh v Slovenskej republike.

Dodavatel sa zavazuje, ze nepostipi svoju pohladavku podla § 524 a nasl. Zakona ¢. 40/1964 Zb. Obc¢iansky zakonnik v
zneni neskorSich predpisov bez predchadzajuceho suhlasu objednavatela. Pravny ukon, ktorym budu postupené pohladavky
dodavatela v rozpore s dohodou objednavatela podla predchadzajucej vety tohto €lanku, bude podla § 39 Obcianskeho
zakonnika neplatny.
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Obstaravatel si vyhradzuje pravo na poskytnutie bezplatnych funkénych vzoriek pinenia: 1 ks bezplatnej funkCnej vzorky
plnenia z kazdého produktu z predmetu obstaravania, ktora musia splfiat vSetky technické a funkéné vlastnosti uvedené v
technickej Specifikacii a pouzitelné v zariadeni objednavatela , predlozenie prospektovej dokumentacie v slovenskom alebo
Ceskom jazyku , ktora musi spinat vSetky technické a funkéné viastnosti uvedené v technickej Specifikacii.

SPOSOB, CAS A MIESTO DODANIA TOVARU:

Termin dodania vzoriek a prospektovej dokumentacie je najneskér do 3 pracovnych dni odo diia nadobudnutia ucinnosti
zmluvy v pracovnych dnioch v ¢ase od 7,00 hod. do 15:00 hod.

Termin dodania tovaru je najneskér do 3 pracovnych dni od doruéenia Ciastkovej objednavky od objednavatela v pracovnych
drioch v ¢ase od 7:00 hod. do 15:00 hod.

Opravnena osoba objednavatela a jeho e mailova adresa pre Ucely dodania a prevzatia tovaru bude upresnena dodavatelovi
do 72 hod. po nadobudnuti u¢innosti zmluvy.

ZMLUVNE A PLATOBNE PODMIENKY:

Sucastou dodavky je povinne faktira v 2 vyhotoveniach, ktora obsahuje najma supis poloziek dodaného tovaru, jeho
mnozstvo, jeho jednotkovu a celkovu cenu bez DPH a s DPH, sadzbu DPH a Cislo objednavky. Dodavatel tovaru je povinny
vystavit fakturu za dodavku tovaru do 5 pracovnych dni od dodania tovaru, avS§ak najneskér do piateho pracovného dna v
mesiaci, nasledujuceho po dni dodania tovaru.

Kupna cena je stanovena ako pevna a Uplnd, zahffia kupnu cenu tovaru, dodanie tovaru do miesta dodania, vratane nakladov
na dopravu.

Predmetom fakturacie bude len skuto¢ne dodany tovar ako aj skuto€ne dodané mnoZstvo tovaru na zaklade ¢Eiastkovych
objednavok objednavatela.

Objednavatel pozaduje lehotu splatnosti faktury 60 dni odo dna jej dorucenia.

Dodavatel sa zavazuje, ze neprijme vyhlasenie tretej strany v zmysle § 303 a nasl. Obchodného zakonnika ako rucitela
zavazku vzniknutého na zaklade tejto zmluvy, a teda sa v zmysle § 306 Obchodného zakonnika nebude domahat splnenia
zavazku vzniknutého na zaklade tejto zmluvy od rucitela. Dodavatel berie na vedomie a vyslovne suhlasi, Ze v pripade
porusenia takéhoto zakazu je objednavatel opravneny ulozit dodavatefovi zmluvnu pokutu vo vyske 2 % z celkovej hodnoty
predmetu zmluvy (pohladavky dodavatela podla tejto zmluvy).

SANKCIE:

V pripade omeskania dodavatela s dodanim tovaru ma objednavatel pravo pozadovat od dodavatela zmluvnu pokutu vo
vyske 0,05 % z celkovej ceny za predmet zmluvy. a to i za kazdy kalendarny deri omeSkania, narok na nahradu Skody
objednavatela tym nie je dotknuty.

Ak je dodany tovar s vadami objednavatel ma pravo na volbu narokov uvedenych v § 436 ods.1 pismen. a) az d) ObZ ak ju
oznami dodavatelovi v€as v zaslanom oznameni vad alebo bez zbyto¢ného odkladu po tomto oznameni.

Objednavatel ma popri narokoch uvedenych vysSie, aj narok na nahradu Skody a zmluvnu pokutu.

Dodavatel ma pravo pozadovat:

Urok z omeskania vo vyske aktualnej sadzby zakonnych rokov z omeskania podlia § 369 ods. 2 a § 369a Obchodného
zakonnika v zneni neskorsich predpisov v spojeni s § 1 ods. 1 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 21/2013 Z. z.

UKONCENIE ZMLUVNEHO VZTAHU:

Zmluva méze zaniknut okrem riadneho splnenia vSetkych prav a povinnosti zmluvnych stran z nej vyplyvajdcich , na zaklade
dohody zmluvnych stran, vypovedou alebo spésobmi uvedenymi v zakone a v aktualnych obchodnych podmienkach
Elektronického trhoviska.

Zmluvu mozno ukondit vypovedou aj bez uvedenia dévodu s vypovednou lehotou jeden mesiac zo strany objednavatela.
Vypovedna lehota plynie odo diia nasledujuceho po dni doru€enia vypovede.

Objednavatel moze odstlpit od zmluvy pre podstatné porusenie zmluvy dodavatelom , ktorym sa rozumie:

a) nedodrzanie terminu dodania tovaru dohodnutého v zmluve, resp. v objednavke,

b) dodanie predmetu zmluvy, ktory nezodpoveda vlastnostiam, akosti, mnozstvu dohodnutych v zmluve,

c¢) neodovzdanie dokladov zo strany dodavatela, ktoré su potrebné na prevzatie a na uzivanie tovaru a pre ostatné podstatné
porusenia zmluvy , ktoré upravuju ustanovenia Obchodného zakonnika , alebo OPET.

d) objednavatel je opravneny odstupit od zmluvy, ak je dodavatel v ¢ase plnenia zmluvy zaradeny do Zoznamu s
kvalifikovanymi negativnymi referenciami ( blacklist) trhoviska,

Podla ustanoveni Obchodného zakonnika méze dodavatel odstupit od zmluvy pre podstatné porusSenie zmluvy upravené v
tejto zmluve a ustanoveniach Obchodného zakonnika, alebo OPET.

Nedodrzanie ktorejkolvek poziadavky objednavatela uvedenej v tomto opisnom formulari sa bude povazovat za podstatné
porusenie zmluvnych povinnosti dodavatela , pri€om objednavatel :

- ukonéi s dodavatelom zmluvny vztah v stlade s OPET z dévodu, Ze dodavatel podstatne porusil svoje povinnosti,

- mbze vystavit dodavatelovi negativnu referenciu v EKS,
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- moze vystavit dodavatelovi negativnu referenciu pre Urad pre verejné obstaravanie, v ktorej objednavatel Uradu pre verejné
obstaravanie oznami, Ze doS$lo k pred€asnému ukon&eniu zmluvného vztahu z dévodu podstatného porusenia povinnosti
dodéavatefom.

V pripade, Ze dbjde k podstatnému poruSeniu povinnosti vyplyvajucich z tejto zmluvy, vznika objednavatelovi narok na
zaplatenie zmluvnej pokuty vo vySke 10 % z celkovej ceny predmetu zmluvy, a to najneskér do 10 dni odo dna dorucenia
pisomného upozornenia na podstatné porusenie zmluvy, pricom tym nie je dotknuty narok objednavatela na odstupenie od
tejto zmluvy, ani narok na nahradu Skody.

SPLNENIE PODMIENOK:

Pozaduje sa, aby dodavatel po¢as trvania zmluvného vztahu informoval objednavatela o kazdej zmene pisomne, bezodkladne
najneskér do 5 pracovnych dni odo dia Ucinnosti zmeny (predlozenim képie dokladov, ktorymi preukaze opravnenost
vykonanych zmien), najma:

- udajov tykajucich sa tovaru (napr. zaradenie/vyradenie tovaru do/zo Zoznamu , zmena nazvu tovaru a pod.),

- ceny vyvolanej zmenou jednotlivych regulaénych cenovych predpisov a zoznamov.

PoZaduje sa v lehote najneskdr do 3 pracovnych dni odo diia nadobudnutia ucinnosti zmluvy a pred fyzickym plnenim zmluvy,
predlozit na adresu objednavatela v uzatvorenej obalke:

- Vyhlasenie o zhode a CE certifikat v slovenskom jazyku ( nevyzaduje sa uradny preklad) e -mailom

- kartu bezpecénostnych udajov pre kazdy produkt

- Obchodnu Specifikaciu predmetu zakazky t.j. obchodny nazov a referenéné alebo katalégové ¢Eislo kazdého zmluvného
produktu a prospektovy material ponukaného tovaru (kataldg) v elektronickej alebo papierovej forme , cennik ( podrobny
aktualizovany polozkovy rozpocet - rozpis -jednotkova cena/ celkova cena bez DPH, sadzba DPH, jednotkova cena / celkova
cena s DPH ) kazdého zmluvného produktu e-mailom najneskér do 3 pracovnych dni odo dia nadobudnutia Uéinnosti zmluvy .

Dodavatel vyhlasuje, Ze ak mu zakon €. 315/2016 Z.z. o registri partnerov verejného sektora a o zmene a doplneni niektorych
zakonov (dalej len ,,ZoRPVS") uklada povinnost byt zapisany v registri partnerov verejného sektora (dalej len ,,register) ako
partner verejného sektora, splfia tato zakonnu povinnost.

Dodavatel tieZ vyhlasuje , Ze v pripade, ak bude plnit predmet plnenia tejto zmluvy prostrednictvom subdodavatelov, ktori
maju povinnost zapisovat sa do registra v zmysle ZoRPVS, Ze tito budu v Case uzavretia alebo v €ase pouzitia takéhoto
subdodavatela v registri zapisani. V pripade, ak po€as platnosti tejto zmluvy déjde k pravoplatnému vymazu subdodavatela z
registra, je Dodavatel povinny okamzite ukoncit' plnenie tejto zmluvy prostrednictvom takéhoto subdodavatela.

Pri zamene tovaru, zaslani iného sortimentu alebo mnozstva méze objednavatel odmietnut dodavku, naklady na vratenie
hradi dodavatel

KUPNA CENA A PLATOBNE PODMIENKY:

Kupna cena za tovar je stanovena v zmysle zakona ¢. 18/1996 Z.z. o cenach v zneni neskorSich predpisov a v zmysle
aktualne platného Opatrenia MZ SR, ktorym sa stanovuje rozsah regulacie cien v oblasti zdravotnictva.

Kupna cena za dodanie tovaru v zmysle tejto zmluvy je uvedena v eurach, vratane vSetkych rezijnych nakladov dodavatela
suvisiacich s dodanim tovaru v zmysle tejto zmluvy.

ZODPOVEDNOST ZA VADY:

Dodavatel garantuje, Ze dodany tovar bude po dobu zaruénej doby spésobily na pouzitie na dohodnuty U&el, resp. na obvykly
Ucel a zachova si dohodnuté, resp. inak obvyklé viastnosti. Zaruka za akost dodavatelom dodaného tovaru sa vztahuje na
vSetky jeho vlastnosti po dobu zaruénej doby. Dodavatel poskytne na tovar dodany zaru€nu dobu v trvani zaruénej doby
vyznacenej na obale vyrobku.

Dodavatel zodpoveda za vady, ktoré ma tovar v okamihu, ked prechadza nebezpecéenstvo Skody na tovare na objednavatela
aj ked sa stane zjavnou az po tomto Case.

Objednavatel je povinny oznamit bez zbyto¢ného odkladu dodavatelovi vSetky vady tovaru, zistené pri preberani dodavaného
tovaru, alebo bezprostredne, najneskér do 7 dni po zisteni vady, v pisomnej forme prostrednictvom posty alebo e-mailom.

Dodavatel je povinny oznamené vady tovaru odstranit bez zbytoéného odkladu, na vlastné naklady a bez naroku na
kompenzaciu tychto nakladov voci objednavatelovi, pri€om odstranenim vad sa rozumie vylu¢ne dodanie nahradného tovaru
za vadny tovar, alebo dodanie chybajuceho tovaru. Tymto ustanovenim nie je dotknuté pravo objednavatela na odstupenie od
zmluvy ani narok na nahradu Skody.

Zodpovednost za vady tovaru v rozsahu, ktory nie je upraveny zmluvou, sa bude riesit v zmysle Obchodného zakonnika.

Dodavatel sa zavazuje, Ze v pripade dodania tovaru s ohrozenou exspiraciou bude objednavatela o tejto skuto€nosti
informovat, pri€om objednavatelovi zaroven vznikne pravo takyto tovar podla vlastného uvazenia odmietnut prevziat.

Ak sa po uzatvoreni tejto zmluvy preukaze,Ze na relevantnom trhu existuje cena (dalej ako nizSia cena)za rovnaké alebo
porovnatelné pinenie ako je obsiahnuté v tejto zmluve a dodavatel uz preukazatelne v minulosti za takuto nizSiu cenu plnenie
poskytol, resp. este stale poskytuje, pri€om rozdiel medzi nizS8ou cenou a cenou podfa tejto zmluvy je viac ako 5 % v
neprospech ceny podla tejto zmluvy , zavazuje sa dodavatel poskytnut objednavatelovi pre takéto plnenie objednané po
preukazani tejto skuto¢. dodatocnu zfavu vo vyske rozdielu medzi nim poskytovanou cenou podla tejto zmluvy a nizSou cenou

Objednavatel, ako verejny obstaravatel, si v zmluve vyhradzuje pravo na zmenu zmluvy/ ramcovej dohody v zmysle § 18
zakona o verejnom obstaravani.
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Ak je Dodavatel identifikovany pre DPH v inom &lenskom $tate EU a tovar bude do SR prepraveny z iného &lenského $tatu
EU, tento Dodavatel nebude pri plneni Zmluvy fakturovat DPH. Vo svojej Kontraktaénej ponuke v&ak musi uviest prislusni
sadzbu a vysku DPH podla zakona €. 222/2004 Z.z. a cenu vratane DPH. Objednavatel nie je zdanitelnou osobou a v tomto
pripade je/bude registrovany pre DPH podla § 7 zakona &. 222/2004 Z.z. a bude povinny odviest DPH v SR podfa zakona €.
222/2004 Z.z..

Ak je Dodavatel identifikovany pre DPH v inom &lenskom $tate EU alebo je zahraniénou osobou z tretieho $tatu a miesto
dodania sluzby je v SR, tento Dodavatel nebude pri plneni Zmluvy fakturovat DPH. Vo svojej Kontraktacnej ponuke v8ak musi
uviest prislusnu sadzbu a vySku DPH podla zakona ¢. 222/2004 Z.z. a cenu vratane DPH. Objednavatel nie je zdanitelnou
osobou a v tomto pripade je/bude registrovany pre DPH podla § 7 a/alebo § 7a zakona &. 222/2004 Z.z. a bude povinny
odviest DPH v SR podla zakona ¢. 222/2004 Z.z..

Novy, doposial nepouzity tovar

Otazky neupravené touto zmluvou sa riadia ustanoveniami Obchodného zakonnika a OPET.

Dodavatel potvrdzuje, Ze sa pred uzavretim tejto Zmluvy riadne oboznamil s Technickou Specifikaciou predmetu zakazky a
Osobitymi podmienkami pre plnenie predmetu zakazky.

Ochrana osobnych udajov :

1. Dodavatel tovaru je povinny poucit vSetky fyzické osoby, ktoré sa budu podielat v jeho mene a na jeho zodpovednost pri
plneni zmluvy mi€anlivostou. Dodavatel tovaru predlozi podpisané poucenie o povinnosti mi¢anlivosti pred plnenim zmluvy
pre kazdu vyslanu fyzicka osobu, alebo pred samotnym vykonom prace kazda vyslana fyzicka osoba sa oboznami s pou¢enim
u objednavatela a poucenie podpiSe. Bez uvedeného, vyslanej osobe nebude umozneny vykon prace na pracoviskach
objednavatela, kde moze prist do styku z osobnymi udajmi.

2. Neumozneny vstup do priestorov objednavatela zastupcovi dodavatela bez poucenia o mi¢anlivosti sa nepovazuje za
neposkytnutie sucinnosti pri plneni zmluvy zo strany objednavatela.

3. Vyslana fyzicka osoba zaroveri podpiSe oboznamenie sa s informaciou o spracovani osobnych tdajov v zmysle Clanku 13 a
prislusnych recitalov Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)2016/679 o ochrane fyzickych osdb pri spractvani
osobnych tdajov a o volnom pohybe takychto udajov a zakona NR SR €. 18/2018 Z. z.o ochrane osobnych Udajov a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov — Evidencia zastupcov a dodavatelov a odberatelov.

4. Poucenie o mi¢anlivosti s prehlasenim o informovani je dostupné na webovych strankach objednavatela , v sekcii ,Ochrana
osobnych udajov, GDPR®: Pouc&enie o povinnosti mi¢anlivosti s informa¢nou povinnostou .

5. Poskytovatel sluzby zodpoveda za porusenie povinnosti za vyslané fyzické osoby, ktoré sa podielaju na plneni zmluvy v
mene dodavatela v priestoroch objednavatela.

Poucena osoba potvrdzuje svojim podpisom, Ze bola informovana o zasadach ochrany osobnych Gdajov v zmysle ¢lanku 13 a
prislusnych recitalov Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrane fyzickych osdb pri spracuvani
osobnych udajov a o vofnom pohybe takychto udajov a zakona NR SR €. 18/2018 Z. z.o ochrane osobnych udajov a o zmene
a doplneni niektorych zakonov, dostupné na webovych strankach objednavatela v sekcii ,Ochrana osobnych udajov, GDPR".

Tato zmluva sa uzatvara na dobu urcitu do vyCerpania finanéného objemu predpokladanej hodnoty zakazky, najviac vSak na
dobu 12 mesiacov odo dfia nadobudnutia jej u€innosti, v zavislosti od toho, ktora skuto¢nost’ nastane skor.

Zmluvné strany sa zavazuju plnit zavazky vyplyvajuce z tejto zmluvy aj po vyhlaseni nidzového stavu, vynimoéného stavu,
vojnového stavu a vojny podla Ustavného zakona €. 227/2002 Z. z. a po vydani nariadenia vlady Slovenskej republiky na
vykonavanie opatrenia organizacie vyroby a organizacie sluzieb podla § 5 pism. b) zakona ¢. 179/2011 Z. z.

Nazov Upresnenie

Doklady musia byt spracované v
slovenskom, alebo ¢eskom jazyku
jednoznacne priradené k danej
polozke.

24 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

Popis Nazov suboru

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:
Stat: Slovenska republika
Kraj: Zilinsky
Okres: Zilina
Obec: Zilina
Ulica: Vojtecha Spanyola ¢. 43
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3.2

3.3

3.4

4.1
4.2
43

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Cas / lehota plnenia zmluvy:
18.07.2022 09:54:00 - 18.07.2023 09:54:00

Dodavané mnozstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: Suhrn poloziek definovanych v technickom opise
PoZadované mnozstvo:  1,0000

Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju Obchodnymi podmienkami elektronickej platformy
verzia 1.1, uc¢inna odo dna 14.4.2022 , ktoré tvoria neoddelitefnu prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
Celkova cena predmetu Zmluvy bez DPH: 48 226,56 EUR
Sadzba DPH: 10,00
Celkova cena predmetu Zmluvy vratane DPH: 53 049,22 EUR

V. Zaverec¢né ustanovenia

Tato Zmluva bola uzavretd automatizovanym sp6sobom v ramci Elektronického kontraktaéného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronickej platformy verzia 1.1, u€inna odo dia 14.04.2022, ktoré tvoria jej prilohu €. 1.

Tato Zmluva nadobuda platnost diiom jej uzavretia a u¢innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronickej platformy uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

Tato Zmluva vratane jej priloh predstavuje Uplnd dohodu zmluvnych stran o jej predmete. VedlajSie dohody k tejto
zmluve neexistuju.

Tato Zmluva je vyhotovena v elektronickej podobe v Styroch vyhotoveniach, po jednom pre kazdu zmluvnu stranu,
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centralnom registri zmliv Uradu vlady Slovenskej republiky a jedno
bude zverejnené v Centralnom registri zmlav Trhoviska.

Tuto Zmluvu bude mozné menit a dopliiat za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a Cislovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.1, G€inna odo dna 14.04.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 220227026

V Bratislave, dria 04.07.2022 10:32:01

Objednavatel: .
Fakultna nemocnica s poliklinikou Zilina
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:
Sysmex Slovakia s.r.o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 220227026

Zakazka

Identifikator 720227026

Nazov zakazky Diagnostické cinidla

Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/326124
Dodavatel

Obchodny nazov Sysmex Slovakia s.r.o.

ICO 31345433

Sidlo Trencianska 47, Bratislava, 821 09, Slovenska republika
Datum a Cas predlozZenia 30.6.2022 10:20:53

Hash obsahu navrhu pinenia gZZJmglOW8sDfnDZ8y9+BExX7rfTaXlOIGhGnJDG64Q=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Prilohy:

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








-
*sysmex

XN CHECK™

Identifikacia ¢inidla IVD
XN CHECK™

Ucel pouzitia

XN CHECK slizi na kontrolu parametrov krvného obrazu (CBC),
diferencidlneho leukogramu, retikulocytov, jadrovych cervenych
krviniek (NRBC) a MI-RBC*, ktoré sa meraju na pristrojoch série
Sysmex XN, XN-L a XN-31**,

Principy vySetrovacej metédy

XN CHECK sa pouziva ako hematologicka kontrolnd krv uréend na
kontrolu kvality pristrojov série Sysmex XN, XN-L a XN-31**, PouZitie
stabilizovanych bunkovych pripravkov pre kontrolu hematologickych
pristrojov je bezne pouZivanym postupom. Za predpokladu
manipulacie s tymto produktom ako so vzorkou pacienta a pri teste v
rezime kontroly kvality na spravne kalibrovanom a funkénom pristroji
poskytuje vyrobok XN CHECK hodnoty, ktoré sa nachadzaju v
ocakavanom rozsahu uvedenom v pribalovom letaku.

Zlozky

XN CHECK obsahuje stabilizovani zmes [udskych ¢ervenych krviniek,
[udské biele krvinky a krvné dosticky ako aj jadrové cervené krvinky v
konzerva¢nom médiu.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

Vyrobok nepodavajte injekéne ani ordlnou formou.

Ziadne ludské zdrojové materialy, ktoré sa pouZili pri vyrobe vyrobku
XN CHECK, nepreukazovali reaktivitu s antigénmi hepatitidy B
(HBsAg), boli negativne pri testovani protildtok proti HIV
(HIV-1/HIV-2) a hepatitidy C (HCV), tiez boli nereaktivne v pripade
protilatok pre HIV-1 RNA a HCV RNA, ktoré boli testované
licencovanym testom nukleovej kyseliny NAT, material bol negativny
aj v pripade sérologického testu na syfilis (STS), ktory vyuZiva
technické postupy ¥pecifikované nariadeniami Uradu na kontrolu
potravin a lie¢iv USA. Vzhladom na to, Ze Ziadna znama testovacia
metéda nemdze zaistit Uplnd absenciu ludskych patogénov, je
potrebné zaobchddzat s vyrobkom XN CHECK primeranou
opatrnostou.

Skladovanie a doba pouZzitelnosti neotvoreného vyrobku
XN CHECK sa musi skladovat zatvoreny pri teplote 2-8 °C. V pripade
dodrzania tychto podmienok skladovania sa zaruCuje stabilita a
pouZitelnost vyrobku XN CHECK aZ do datumu exspiracie, ktory je
uvedeny na balenf a na flastickach.

Skladovanie a doba pouzitelnosti po prvom otvoreni
Otvorené flasticky a flasticky, ktorych veko bolo prepichnuté pri
odoberani vzorky, zachovaju stabilitu 7 dni pri teplote 2-8°C po
opdtovnom uzavreti.

Znamky zhor3enia kvality vyrobku

Ak vyrobok XN CHECK neposkytuje ocakavané vysledky podla tdajov

v pribalovom letaku, mohlo déjst k problému s kontrolnou krvou,

C¢inidlami alebo s pouzivanym prislusenstvom. Postupujte nasledovne:

1. Zistite, ¢i pristroj pracuje spravne a ¢i nevyzaduje Cistenie alebo
udrzbu.

2. Skontrolujte, ¢i nie je ¢inidlo po exspirdcii, ¢i nie je kontaminované,
¢i bolo vhodne skladované atd.

3. Zistite platnost pouzitelnosti vyrobku XN CHECK (t.j. skontrolujte
datum exspirdcie alebo overte, ¢i vyrobok nebol vystaveny mrazu).

4. Skontrolujte neotvorenu flasticku XN CHECK (t.j. skontrolujte, ¢i
sa otvorend flasticka spotrebovala do 7 dni).

autorizovaného predajcu Sysmex.

SK

Dalsie potrebné vybavenie

XN CHECK je uréeny na pouZivanie vylu¢ne s doplnkami

rozpustadla: CELLPACK DCL, CELLPACK DST, CELLPACK DFL.

lyza¢né ¢inidla: Lysercell WNR, Lysercell WDF, Lysercell WPC,
Lysercell M**,

lyza¢né ¢inidla Hgb: SULFOLYSER.

farbiace Cinidla: Fluorocell WNR, Fluorocell WDF, Fluorocell RET,
Fluorocell PLT, Fluorocell WPC, Fluorocell M**,

Postup vysetrenia

1. Vyberte liekovku z chladnicky a 15 mindt pred pouzitim nechajte
ustalit na izbovu teplotu (15 - 30 °C).

2. Pototte kazdu liekovku medzi S
dlafiami ruk 15 sekdnd.

3. Podrzte liekovku za konce medzi

palcom a prstom a pocas < -

mie3ania ju otocte 20-krat velmi 5 4

rychlym otocenim zépéstia
< <

(http://www.sysmex-europe.com/
media-center/sysmex-qc-material-preparation-26847.html).

4. Analyzujte cinidlo QC v pomdcke podla navodu na poutzitie.
Prepdzka na prepichnutie na veku liekovky umozZiiuje analyzu
vzornikom.

5. Nasledné analyzy pocas tohto obdobia testovania mozno vykonat
piatimi otoceniami liekoviek pred analyzami v poméocke.

6. Vrétte do chladnicky na uloZenie (2 - 8 °C).

Kroky 1 - 6 je potrebné opakovat po vybere vzorky z chladnicky na

cely cas, kym je liekovka otvorena, bez ohladu na metdédu analyzy

(otvorenie skimavky, prepichnutie viecka, automaticky odber vzorky

alebo ru¢ny odber vzorky).

Vykonnostné charakteristiky

Obmedzenia postupu vysetrenia

Stredné testovacie hodnoty pre jednotlivé parametre XN CHECK su
odvodené z opakovanej analyzy pristrojmi, ktoré boli kalibrované pre
kompletné zlozenie krvi. Testovacie hodnoty boli ziskané pomocou
¢inidiel odporicanych vyrobcom daného prislusenstva. Hodnoty
ziskané pri vyrobku XN CHECK maju byt v rozpati ocakdvanych
hodnét. Uvedeny rozsah ocakavanych hodnét predstavuje aj odhady
laboratérnych odchylok pre jednotlivé parametre. Odchylky medzi
jednotlivymi laboratériami sa zvycajne pripisuju kalibrécii pristrojov,
spdsobu udrzby a prevadzkovych technik. Dané hodnoty su preto
orientacné a vhodné pre vnutornu kontrolu, nemdZzu sa v3ak pouZit na
kalibraciu.

Biele krvinky boli upravené tak, aby sa zvysila ich stabilita, preto sa
tieto bunky nesfarbia podla svojej typickej bunecnej morfoldgie.
Mikroskopicku diferenciadlnu analyzu bielych krviniek nie je mozné
vykonat pomocou vyrobku XN CHECK.

Urcené pouzitie vyrobku XN CHECK s pristrojmi série Sysmex XN,
XN-L aXN-31** je obmedzené na parametre, pre ktoré sa dané
testovacie hodnoty poskytuji. Hodnoty ziskané vreZime merania
kontroly kvality pomocou pristrojov série Sysmex XN, XN-L a XN-31**,
ktoré nie su uvedené v pribalovom letdku, maju mat cielové
a hrani¢né hodnoty nastavené na hodnotu O (nula), ak tieto hodnoty
neboli ur¢ené a prijaté konkrétnym laboratériom.

Hodnoty a limity boli stanovené pomocou vyhradného pouzivania
¢inidiel Sysmex a su platné len v pripade, Ze dané laboratérium
pouziva rovnaké ¢inidla Sysmex.

Prejav kontrolného vyrobku bol stanoveny na zaklade analyzy
pomocou rezimu kontroly kvality na pristrojoch série XN, XN-L
a XN-31**. Analyzu vyrobku v klinickom laboratériu je potrebné
vykonat podla postupu, ktory je uvedeny v Navode na pouzivanie.
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PouZzitie tohto produktu sa overuje v $pecifickych zariadeniach kvéli
optimalizacii vykonnosti produktu a zabezpeceniu technickych
parametrov produktu. V navode na pouzitie svojho zariadenia si
overte, ¢i je pouZitie tohto produktu autorizované spolo¢nostou
Sysmex. Sysmex neprebera zodpovednost za vysledky pacienta, ktoré
boli ziskané pouzitim produktov Sysmex v neautorizovanych
zariadeniach. PouZivatel zodpoveda za to, aby sledoval modifikacie
tohto ndvodu a overil pouZitie produktu v zariadeniach inych ako tie,
ktoré uvddza spolo¢nost Sysmex.

Postupy likvidacie

Tento vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s beznym odpadom, ale ako
infekény lekarsky odpad. Odporuca sa likvidacia spalenim. Musia sa
zohladnit poziadavky platnych miestnych predpisov.

Odporucana literatira

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.

Vyrobca
u Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe
651-0073, Japan

wVyrobca“ 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

Autorizovani zastupcovia
Eurdpa, Stredny vychod a Afrika:

Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany

Aziaa Ocednia:  Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.
9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735

Informécie o vyrobku
XN CHECK 3,0 mL / flasticka

Datum vydania alebo revizie
09/2019

* RBC obsahujuice nukleové kyseliny, napriklad parazity malarie
**Nje je k dispozicii vo vietkych krajinach
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Odkaz: 360200-0000

Kit RAL Stainer MCDh
FARBENIE KRVNYCH ROZTEROV

Princip:

Panoptické farbenie MCDh umozniuje vykonat krvny obraz a uskutoéﬁu&'e sa_postupnym
pouzitim Styroch Cinidiel: MCDh 1, MCDh 2, MCDh 3 a MCDh 4. MCDh 1 tvoreny s
etylalkoholom je zmes neutralnych farbiv. Fixuje rozter a pripravuje farbenie, najméa zloziek
rozpustnych vo vode, ako su bazofilné granulocyty. Tieto farbiva su neaktivne v prostredi
s alkoholom a pdsobia selektivne len pri uvolneni do roztoku MCDh 2. Toto uvolnenie
ma za nasledok zrazanie neutralnych farbiv umozfujuce zafarbenie Cervenych krviniek,
cytoplazmy neutrofilnych granulocytov, ako aj eozinofilnych granulocytov. MCDh 3 je vodng
roztok modre;j farby, ktory umozriuje zafarbenie cytoplazmy monocytov a lymfocytov. MCD
3 zaroven umoznuje fenomén metachromaziu zafarbenim azurofilnych granul na ¢erveno.
Cinidlo MCDh 4 odstrariuje prebytocné farbivo a podiela sa na_diferenciacii bunkovych
elementov vdaka pdsobeniu Specidlne zvolenych oplachovacich €inidiel. Posledné cinidlo
sa dodava ako koncentrat a treba ho rozpustit v 8 litroch naglepéie demineralizovanej vody.
Postupné podsobenie vSetkych 4 Cinidiel umoziuje vznik fialového zafarbenia na drovni
chromatinu, krvnych dostiCiek a neutrofilnych granul..

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

@O MCDh 1 2 x200ml
® © MCDh 2 2 x200ml
@ MCDh 3 1x200ml
MCDh 4, concentrate 1x 1000 ml

Pocet moznych testov: 500 skli¢ok (odporucané).~
alalebo 21 dni po otvoreni flasiek (maximalne). GiJ

égeciélny material, ktorY nie je sucast'ou balenia: Automat RAL Stainer
MCDh 4, concentrate : 313610-1000 1000ml

Pouzitie:
Produkt ur€eny na profesionalne vyuzitie.

Diagnostické pouzitie in vitro.
Zber a spracovanie chemickych a biologickych odpadov vykonava S$pecializovana a
schvalena firma. 50 e
Uchovavaite pri izbovej teplote (15-25°C) .. a chrafite pred svetlom 4\

Al

Priprava vzoriek:

Vzorky musia byt spracované v stlade s postupmi dostupnymi v laboratériu a vyhlasenymi
narodnymi autoritami.

Odporucéania a/alebo poznamky k pouzitiu:

MCDh 4, concentrate mdze vykazovat Zlty nadych. Toto nemeni kvalitu sfarbeni.

Bezpeénostné informacie :

RFID Etiketa je pasivna etiketa spadajuca do kategdrie aplikacii s nizkym dosahom
vyZarovania (13,56MHz).

Protokol 200

Kit RAL Stainer MCDh
FARBENIE KRVNYCH ROZTEROV

Postup:
Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte vSetky nasledujice informacie. EE]
FAZA 1: Viozte 4 nadobky ogislované od do @ na @ uréené miesta a odstrarite uzavery.

FAZA 2: Pripravte oplachovaciu kvapalinu: v oplachovacej nadrzi zriedte obsah sklenych flia§ (MCDh
4, concentrate) s az 8 litrami, najlepSie demineralizovanej vody.

FAZA 3: Pripojte oplachovaciu nadobu na RAL Stainer.

Suprava pozostava z dvoch flia§ MCDh1.

RAL Stainer odportca vlozit 2. ffaSu MCDh1 pri hlaseni ,NaloZte supravu Cinidla"“.
Cas potrebny na vykonanie: referenéné ¢asy farbenia st vopred naprogramované.
Oplachovacia kvapalina ma skladovatelnost 2 mesiace od rozriedenia.

Vysledky:
Jadro / chromatin: purpurova +/- hustota

Granulocyty: cytoplazma: svetla ruzovo fialkasta
eozynofilné granulocyty: oranzova
bazofilné granulocyty: tmava modra
neutrofilné granulocyty: fialova +/- intenzita

Lymfocyty: cytoplazma malého lymfocytu: prava modra
cytoplazma velkého lymfocytu: svetla modra
azurofilné granuly: €ervena

Monocyty: cytoplazma: oblakovo modra

Cervené krvinky: ruzovo bézova

Krvné dosticky: granulomera: tmavocCervena
hylomeér: svetla modro fialova

Plazmédium: jadro: €ervena
cytoplazma: modra

Ak sa pozorované vysledky odliSuju od o€akavanych vysledkov, obratte 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-Griinwald Giemsa RAL, Réactifs R.A.L, 1989.

DUHAMEL G., DUHAMEL E., Cytologie hématologique, Les cellules pathologiques I et Il, Coloration
au May-Griinwald 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 ['étude microscopique du sang.
Rencontre Médecins biologistes, 2002. 01305

c E wl RAL DIAGNOSTICS - Site Montesquieu - 33650 Martillac - France - Tel.: +33 (0) 557 960 404 - Fax: +33 (0) 557 960 405 - my.ral-diagnostics.fr MED

Réf.: 12044-V13 Rév.: 01/2017







MCDh 1 - 313590-0200

POZORNOST. H226 Horlava kvapalina a pary. P210 Uchovavaijte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier, otvoreného ohfia a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

MCDh 2 - 3135702A200
3135703A200

>

—
Z
>
O
O
<
Z
N
O

MCDh 3 - 313560-0200

O

MCDh 4 concentrate - 313610-1000

o
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P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier, otvoreného ohia a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite. P261 Zabrante vdychovaniu prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosoly. P337+313 Ak podrazdenie oli pretrvava: vyhladajte
lekarsku pomoc/starostlivost. P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo viasmi): V8etky kontaminované ¢asti odevu okamzite vyzlecte. Pokozku oplachnite vodou/sprchou.
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS < sysmex

Obchodny nazov: CELLCLEAN

Aktualna verzia: 3.1.1, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 3.1.0, vystavené dna: 01.06.2021 oblast’: SK

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/

1.1 Identifikator produktu
Obchodny nazov

CELLCLEAN

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia
Pre diagnosticky prostriedok in-vitro

PouZitie, ktoré sa neodporuca
Ziadne udaje k dispozicii.

1.3  Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych udajov

Adresa

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

Cislo telefénu +421 2 6453 2881-2
Cislo faxu +421 2 6428 1651

Informacie k bezpe€nostnému datovému listu
info@sysmex-europe.com
Informacie o vyrobcovi / dodavatel'ovi

Adresa

SYSMEX EUROPE GMBH
Bornbarch 1

D-22848 Norderstedt

1.4 Nuadzové telefénne’c':islo ) . o
+421 2 5477 4166 (NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM)

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi

Klasifikacia podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 (CLP)
Aquatic Acute 1; H400

Aquatic Chronic 2; H411

Eye Dam. 1; H318

Skin Corr. 1; H314

Pokyny ohladom klasifikacie

Klasifikacia vyrobku ako "drazdivy" sa uskutocnilo pri zohladneni extrémnej hodnoty pH, pozri:

- Nariadenie 1272/2008 (CLP), Priloha I, bod 3.2.2.2/3.2.3.1.2

Klasifikacia bola vykonana na zaklade nasledujucich metdd podfa €lanku 9 a kritérii Nariadenia (ES) €. 1272/2008:
Fyzikalne nebezpelenstva: hodnotenie vysledkov testov podfa Prilohy I, Cast 2.

Zdravotné a ekologické nebezpecenstva: vypoctova metéda podla Prilohy |, €ast 3, 4 a 5.

2.2 Prvky oznacovania
Oznacenie podla nariadenia (ES) €. 1272/2008 (CLP)

Vystrazné piktogramy

& G

GHS05 GHS09

Vystrazné slovo
Nebezpecenstvo
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Obchodny nazov: CELLCLEAN

Aktualna verzia: 3.1.1, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 3.1.0, vystavené dna: 01.06.2021 oblast’: SK

Vystrazné upozornenia

H314 Spdsobuje vazne poleptanie koze a poSkodenie oéi.

H410 Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi ucinkami.

Vystrazné upozornenia (EU)

EUHO031 Pri kontakte s kyselinami uvoltiuje toxicky plyn.

Bezpeénostné upozornenia

P260 Nevdychujte hmlu/pary/aerosoly.

P273 Zabrante uvolneniu do zivotného prostredia.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzleéte véetky kontaminované asti
odevu. Pokozku ihned oplachnite vodou [alebo sprchou].

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P310 Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekéra.

P391 Zozbierajte uniknuty produkt.

2.3 Ina nebezpecnost’
Posudenie PBT
Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB
Ziadne udaje nie su k dispozicii.

ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.1 Latky
Nehodiace sa. Produkt nie je latka.
3.2 Zmesi
Obsah nebezpeénych latok
Cis | Nazov latky Dodatkové odkazy
lo
€. CAS/EX/ Klasifikacia (ES) 1272/2008 (CLP) Koncentracie %
Indexu / REACH
1 | Roztok alkalického chlérnanu sodnéh
7681-52-9 Aquatic Acute 1; H400 >= 5,00 - < 10,00 | Hmot.
231-668-3 Aquatic Chronic 1; H410 %
017-011-00-1 EUHO31
- Eye Dam. 1; H318
Skin Corr. 1B; H314

Uplné znenie viet H a EUH: pozri oddiel 16

Cis | Poznamka Specifické koncentraéné limity Koeficient M Koeficient M
lo (akutne) (chronické)
1 |B EUH031: C >=5% M=10 M=1

UpIné znenie poznamok:pozri oddiel 16 “Poznamky tykajdce sa identifikacie, klasifikacie a oznacovania latok ((ES) ¢.
1272/2008, PRILOHA VI)*.

3.3 Iné informacie
5% ClI aktivny

patrenia prvej

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

VSeobecné pokyny
Pri pretrvavajucich problémoch privolat lekara. Kontaminované oblecenie a boty okamzite vyzliect a pred opakovanym
pouzitim dokladne vyprat.

Pri nadychani
Zasiahnuté osoby vyviest z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok ¢erstvého vzduchu.

Pri kontakte s pokozkou
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Ihned” umyt vodou a mydiom

Pri zasiahnuti oci

Doékladne vyplachnut vodou, aj pod o€nymi vieckami (15minut). Okamzite privolat lekara.

Pri poziti

Okam?zite privolat’ lekara; Nevyvolavat zvracanie. Osobam, ktoré su v bezvedomi nesmie byt ni¢ podavané tstami.
4.2 Najddlezitejsie priznaky a ucinky, akutne aj oneskoreneé

Ziadne udaje k dispozicii.

4.3 Qdaj o akejkol'vek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky
Produkt samotny nehori, zosuladit opatrenia pri poziari s poziarom v okoli.

Nevhodné hasiace prostriedky
Ziadne udaje k dispozicii.
5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajice z latky alebo zo zmesi
Pri poziari sa m6zu uvolfiovat: Oxid uhli¢ity (CO2); Oxid uholnaty (CO); Chlor (CI2)

5.3 Rady pre poziarnikov
Pouzivat autondmny dychaci pristroj. Nosit' ochranny odev.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvoFlneni

6.1 Osobné bezpeénostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

Pre iny ako pohotovostny personal
Dodrziavajte bezpecnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistit dostato€né vetranie. Zabranit kontaktu s pokozkou,
o¢ami a odevom.

Pre pohotovostny personal
Ziadne udaje k dispozicii. Osobné ochranné vybavenie - vid oddiel 8.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie
Nevylievat do kanalizacie / povrchovych/ podzemnych vod. Nevypustajte do spodnych vod/zeme.

6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie
Zachytit' s materialom viazucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzalny viazac). So zachytenym materialom
zaobchadzat podfla oddielu "ZneSkodnenie"

6.4 Odkaz nainé oddiely
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpeéné zaobchadzanie

Pokyny pre bezpe€nu manipulaciu

Riziko pri manipulacii s produktom je potrebné minimalizovat’ na zaklade aplikacie ochrannych a preventivnych
opatreni. Ak to umoznuje stav techniky, mal by byt pracovny postup upraveny tak, aby sa neuvolfiovali nebezpecné
latky, alebo aby bol vylu¢eny kontakt produktu s pokozkou.

Vseobecné ochranné a hygienické opatrenia

Pri praci nefajcit, nejest a nepit. Neskladovat spolo¢ne s napojmi, potravinami a krmivami. Po praci a pred
prestavkami si oCistite ruky a tvar. Pary nevdychovat; Zabranit kontaktu s o€ami a pokozkou. ZaSpinené, namoknuté
obleCenie ihned” vyzliect. Je nutné mat pripravené zariadenie na vyplach o&i. Nudzovu sprchu mat pripravenu

Pokyny pre ochranu pred poziarom a vybuchom
Nie su Ziaduce Ziadne osobitné opatrenia.

7.2 Podmienky bezpecného skladovania vratane akejkolvek nekompatibility
Technické opatrenia a podmienky skladovania
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Obchodny nazov: CELLCLEAN
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Zasobniky nechat tesne uzavreté a uchovat na chladnom dobre vetranom mieste. Chrarite pred pdsobenim svetla.

Doporucéena skladovacia teplota
Hodnota 1 - 30 °C

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby
Otvorerené nadrze starostlivo uzatvorit' a rovno skladovat, aby sa zamedzilo akémukolvek vyliatiu.

Pokyny pre spolo¢né skladovanie
Neskladovat spolo€ne s : Kyseliny; Amoniak; Reduké&ni prostriedok

7.3 Specifické konecné pouzitie, resp. pouzitia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 8: Kontrol pozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre
Nie su k dispozicii ziadne parametre podliehajlce kontrole.

8.2 Kontroly expozicie
Primerané technické zabezpecenie
Ziadne udaje k dispozicii.
Osobna ochrana

Ochrana dychacieho ustrojenstva

Pri prekro€eni najvyssej pripustnej koncentracie latky na pracovisku sa musi nosit vhodny ochranny dychaci pristroj.
Ak nie su k udaje o maximalnej pripustnej koncentraciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosélov a hmly zaistit
dostatocné opatrenie pre ochranu dychacich organov.

Ochrana o€i / tvare
Ochranné okuliare s bo¢nou ochranou (EN 166); Ochrana tvare

Ochrana ruk

V pripade mozného kontaktu pokozky s produktom, poskytuje pouZzitie rukavic, skisanych napr. podla EN 374,
dostato¢nu ochranu. Ochranné rukavice by mali byt v kazdom pripade otestované z hladiska ich vhodnosti Specifickej
pre pracovisko (napr. mechanicka odolnost, znasanlivost’ produktu, antistatika). Dodrziavajte pokyny a informacie
vyrobcu rukavic tykajuce sa pouzivania, skladovania, starostlivosti a vymeny rukavic. Ochranné rukavice pri prvom
poskodeni alebo prvych priznakoch opotrebenia ihned nahradte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice
nemuseli nosit neustéle.

Iné
Odev odolny chemikaliam.

Kontrola environmentalnej expozicie
Ziadne Udaje k dispozicii.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1 Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Stav agregatu
kvapalina

Vzhlad
kvapalny
Zltkavo-zeleny

Zapach

lahko bodavy

pH

Hodnota | 12,41

Pociato€na teplota varu a destilacny rozsah
Hodnota | 100 °C

Teplota topenia/tuhnutia
Nie su k dispozicii ziadne data
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Teplota rozkladu
Nie su k dispozicii ziadne data

Teplota vzplanutia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota zapalenia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Horlavost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Dolna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Ziadne data

Horna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Ziadne data

Tlak par
Nie su k dispozicii Ziadne data

Relativna hustota par
Nie su k dispozicii Ziadne data

Relativna hustota
Nie su k dispozicii Zziadne data

Hustota
Hodnota 1,1 - 12 g/ml
Referenéna teplota 20 °C

Rozpustnost’ vo vode
Referenéna teplota 20 °C
Poznamka rozpustné

Rozpustnost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Rozdel'ovacia konstanta (hodnota log)
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Kinematicka viskozita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Vlastnosti Castic
Nie su k dispozicii ziadne data

9.2 Iné informacie
Iné informacie
Ziadne (daje k dispozicii.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita
Pri pouzivani v sulade s uréenim sa neo¢akavaju ziadne nebezpecné reakcie.

10.2 Chemicka stabilita
Pri aplikacii odpora¢anych predpisov na skladovanie a manipulaciu stabilny (pozri oddiel 7).

10.3 Moznost nebezpecnych reakcii
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.5 Nekompatibilné materialy
Produkt reaguje s: Kyseliny; amoniak; Redukéni prostriedok

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
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Chlor

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

Akttna oralna toxicita
Nie su k dispozicii ziadne data

Akttna dermalna toxicita
Nie su k dispozicii Zziadne data

Akutna inhalaéna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Poleptanie koze/podrazdenie koze
Nie su k dispozicii Zziadne data

Vazne poskodenie o€i/podrazdenie oci
Nie su k dispozicii Ziadne data

Respiracna alebo kozna senzibilizacia
Nie su k dispozicii ziadne data

Mutagenita zarodoénych buniek
Nie su k dispozicii Ziadne data

Reprodukéna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Karcinogenita
Nie su k dispozicii Zziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Aspiracna nebezpeénost’
Nie su k dispozicii Zziadne data

Oneskorené a okamzité ucinky, ako aj chronické ucinky z kratkodobej a dlhodobej expozicie

Vdychovanie par spésobuje drazdenie dychacich ciest a sliznic, bolesti hlavy, nevolnost, zavarate, zvracanie. Po
prehltnuti dochadza k riziku perforacie paZeraka a Zaltdka! Casty a pretrvavajlci styk s pokoZzkou méze viest k
drazdeniu pokozky; Styk produktu s o€ami mdze viest k drazdeniu; Pésobenie na oi mbze spbsobit slepotu.

11.2 Informacie o inej nebezpeénosti
Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.
Iné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 12: Ekologické informacie
12.1 Toxicita

Toxicita pre ryby (akutna)
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Toxicita pre ryby (chronicka)
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Toxicita pre dafnie (akutna)
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Toxicita pre dafnie (chronicka)
Nie su k dispozicii Ziadne data
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Toxicita pre vodné riasy (akutna)

Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (chronicka)

Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre baktérie

Nie su k dispozicii Ziadne data

12.2

12.3

12.4

Perzistencia a degradovatelnost’

Ziadne Udaje k dispozicii.

Bioakumulaény potencial

Ziadne udaje k dispozicii.

Mobilita v pode
Ziadne udaje k dispozicii.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Vysledky posudenia PBT a vPvB

Posudenie PBT
Posudenie vPvB

Ziadne Gdaje nie su k dispozicii.
Ziadne Udaje nie su k dispozicii.

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)

12.7

12.8

Ziadne Udaje k dispozicii.

Iné nepriaznivé ucinky
Ziadne udaje k dispozicii.

Iné informacie

Iné informacie

Nedovolit, aby sa produkt bez kontroly dostal do Zivotného prostredia.

patrenia pri zneSkodnovani
13.1 Metody spracovania odpadu

Produkt

Vykonajte priradenie kédu odpadu podla Eurépskeho katalégu odpadov (AAV) a po dohode s regionalnou

organizaciou pre zneSkodnovanie.

Obal

Obaly je nutné vyprazdnit bez zbytkov a prepravovat k riadnemu zneskodneniu podla zakonnych predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprazdnené, je nutné zneskodnit podla pokynov regionalnej organizacie pre odvoz a likvidaciu

odpadov.

ODDIEL 14: Informacie o doprave

14.1 Preprava ADR/RID/ADN
Trieda 8
Klasifikacny kod C9
Obalova skupina Il
Cislo nebezpeé&enstva 80
(Kemlerove ¢islo)
Cislo OSN UN1791
Oznacenie zboZia HYPOCHLORITE SOLUTION
Tunelovy obmedzovaci kod E
Bezpecnostny Stitok 8
Preprava latok ohrozujucich Symbol "ryba a strom"
Zivotné prostredie
14.2 Preprava IMDG
Trieda 8
Obalova skupina Il
Cislo OSN UN1791

Pomenovanie a opis veci
EmS

HYPOCHLORITE SOLUTION
F-A, S-B
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Marine Pollutant (according P
Index IMDG Code)
Bezpec&nostné nalepky 8
Preprava latok ohrozujucich Symbol "ryba a strom"

Zivotné prostredie

14.3 Preprava ICAO-TI/IATA

Trieda 8

Obalova skupina Il

Cislo OSN UN1791
Pomenovanie a opis veci Hypochlorite solution
Bezpecnostné nalepky 8

14.4 Iné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

14.5 Nebezpecnost pre Zivotné prostredie

Udaje k Zivotnému prostrediu - pokial' su relevantné - pozri 14.1 - 14.3.
14.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uzivatela

Ziadne udaje k dispozicii.

14.7 Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO
Nie je relevantné

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1 Nariadenial/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a
zivotného prostredia

EU predpisy

Nariadenie (ES) &. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XIV (ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII)
Podrla predlozenych Udajov a/alebo podla udajov subdodavatelov neobsahuje produkt ziadnu latku (Ziadne latky),
ktora/ktoré podla Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Priloha XIV podlieha/ju povinnému schvalovaniu.

Zoznam kandidatov REACH pre latky vzbudzujiice mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie

Na zaklade predlozenych udajov a/alebo Gdajov predchadzajucich dodavatelov neobsahuje vyrobok ziadnu latku
(Ziadne latky), ktora/é sa podla ¢lanku 57 v spojeni s ¢lankom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) povazuje/u za
latku/latky, ktora/é prichadzaju do uvahy na zapisanie do Prilohy XIV (Zoznam latok podliehajucich povinnému
schvalovaniu).

Nariadenie (ES) é. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XVII: OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A
POUZIVANIA URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV A VYROBKOV

Vyrobok podlieha Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Priloha XVII. | Cislo 3
Produkt obsahuje nasledujucu latku/nasledujuce latky, ktora/ktoré podlieha/podliehaju Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Priloha XVII.

&is | Nazov latky Cislo CAS Cislo EHS gislo
lo

1 hydroxid sodny 1310-73-2 215-185-5 75

2 Roztok alkalického chlérnanu sodnéh 7681-52-9 231-668-3 75
SMERNICA 2012/18/EU o kontrole nebezpedenstiev zavaznych havarii s pritomnostou nebezpeénych latok
Produkt podlieha Prilohe |, €ast 1, kategdria nebezpecnosti: | E1

15.2 Hodnotenie chemickej bezpe¢nosti
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 16: Iné informacie

Zdroje kl'ac¢ovych dat pouzitych pri zostavovani karty bezpeénostnych udajov:
Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom zneni.
Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EU, (EU) 2017/164.

Narodné zoznamy medznych udajov vzduchu terajSich krajin v platnom zneni.
Dopravné predpisy podla ADR, RID, IMDG,IATA v platnom zneni.
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS sysmex

Obchodny nazov: CELLCLEAN

Aktualna verzia: 3.1.1, vystavené dna: 04.05.2022 Nahradena verzia: 3.1.0, vystavené dna: 01.06.2021 oblast’: SK

Pramene udajov ktoré boli pouzita k sprostredkovaniu fyzikalnych toxikologickych a ekotoxikologickych tdajov su
priamo uvedena v terajSich kapitolach

Uplné znenie viet H podra EUH uvedenych v kapitole 2 a 3 (pokial este nie sti uvedené priamo v tychto

kapitolach).

H318 Spbsobuje vazne poskodenie o€i.

H400 Velmi toxicky pre vodné organizmy.

H411 Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi G&inkami.

Poznamky tykajtce sa identifikacie, klasifikacie a oznaéovania latok a zmesi ((ES) €. 1272/2008, PRILOHA VI)

B Niektoré latky (kyseliny, zasady, atd.) sa na trh uvadzaju vo vodnych roztokoch v
rozliénych koncentraciach, ktoré si vyzaduju odli$nu klasifikaciu a ozna¢ovanie, pretoze
ich nebezpecnost sa pri roznych koncentraciach meni. V €asti 3 maju zaznamy s
poznamkou B vSeobecny tvar: ,kyselina dusi¢na ... %"“. V tomto pripade musi dodavatefl
na etikete uviest’ percentualnu koncentraciu roztoku. Ak sa neuvedie inak, predpoklada
sa, ze sa koncentracia oznacuje v hmotnostnych percentach.

Pracovisko pre vypracovavanie bezpe¢nostnych 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

Udaje sa opieraju na dneény stav nasich poznatkov a skusenosti. Karta bezpe¢nostnych Gdajov popisuje vyrobky so
zretelom na bezpecénostné poZiadavky. Udaje nie su vyznamné pre zaru€enie vlastnosti.

Dokument chraneny autorskym pravom. Zmeny a rozmnozZovanie si vyZaduju vyslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 24695
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Lighting the way with diagnostics

EU Declaration of Conformity

Product identification:

Product name: CELLCLEAN

Model name: N/A

REF code: 834-0162-1, BU037001

BUDI-DI: 4987562CELLCLEANP7

Intended Purpose See attachment
Manufacturer:

Name: SYSMEX CORPORATION

Single Begistration JP-MF-000014037

Number:

Address: 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073 Japan

Authorised representative:
Name: SYSMEX EUROPE SE

Single Registration
Number:

Address: Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany

DE-AR-000022333

SYSMEX CORPORATION, as the manufacturer of the device, take sole responsibility for and
hereby declare that the above mentioned device meets the provisions of the following Regulation:

Regulation EU 2017/746 on In vitro Diagnostic Medical Devices
[J Other Regulation(s)/Directive(s) as applicable for the device(s):

Risk class:
A O B O C O D

Conformity route:
Annex I+II1+Ill according to Article 48 (10) of EU 2017/746

Common Specification:

N/A
Takashi Demachi Name Place Date
Executive Vice President Function (DD.MM.YYYY)
Sysmex Corporation ; WWW.SYySmex.co.jp

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan Page 1 of 2

Tel 81-78-265-0500 Fax 81-78-265-0524







Attachment

sysmex

Lighting the way with diagnostics
Intended purpose: ghting y with diagnosti

CELLCLEAN is a cleaning solution for Sysmex automated hematology analyzer (for cleaning the
analyzer fluid system), and is used by healthcare professionals and properly trained personnel.

For appropriate use of the product, refer to instructions for use of applicable Sysmex automated
hematology analyzers.

Sysmex Corporation WWW.SYSMEeXx.co.jp

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan Page 2 of 2
Tel 81-78-265-0500 Fax 81-78-265-0524
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CE€ER

CELLCLEAN™

834-0162-1, BUO37001

Identifikacia ¢inidla IVD
CELLCLEAN™

Zamyslané pouzitie

CELLCLEAN je (istiaci roztok pre automatizovany hematologicky
analyzator Sysmex (uréeny na Ccistenie kvapalinového systému
analyzdtora), ktory pouZivaju zdravotnicki pracovnici a ndleZite
kvalifikovany personal. Informdcie o spravnom pouZivani vyrobku
najdete vnavode na pouzitie prislusnych automatizovanych
hematologickych analyzatorov Sysmex.

Principy vySetrovacej metody

CELLCLEAN je (istiaci prostriedok na Ccistenie nastrojov, ktory
zabranuje tvorbe proteinu v transduktorovych komorach a ventiloch
vzorkovacieho rotora, nasdvacich trubiciach na odoberanie celej
vzorky krvi a prietokovej kyvete hemoglobinu.

Zlozky
Chlérnan sodny (koncentrdcia aktivneho chléru 5,0 %)

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

Zabrante kontaktu s pokozkou a ocami. V pripade kontaktu s
pokozkou opldchnite postihnutu oblast vodou. V pripade kontaktu s
otami ich okamzite vypldchnite mnoZstvom vody a vyhladajte
lekdrsku pomoc. V pripade prehltnutia okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc.

Klasifikaciu pre danu krajinu néjdete v karte bezpe¢nostnych tdajov.

Nebezpecenstvo

H314 Sposobuje vézne poleptanie koze
a poskodenie ocf.

H410 Velmi  toxicky  pre  vodné
organizmy, s dlhodobymi tcinkami.

P260 Nevdychujte hmlu/pary/aerosoly.

P273 Zabraiite uvolneniu do Zivotneho prostredia.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné
okuliare/ochranu tvare.

P303+P361+P353

PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): VyzleCte

vietky kontaminované casti odevu. Pokozku ihned

opldchnite vodou [alebo sprchou].

P305+P351+P338
PO ZASIAHNUTI OCl: Niekolko mindt ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a je
to mozné, odstrdnte ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P310 Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE ~INFORMACNE
CENTRUM/lekéra.

P391 Zozbierajte uniknuty produkt.

EUHO31  Pri kontakte s kyselinami uvoltiuje toxicky plyn.

Dalsie potrebné vybavenie
Informécie o konkrétnych zariadeniach, sktorymi sa ma tento
produkt pouZzivat, ndjdete v ndvode na pouZzitie.

Postup vysetrenia

Informdcie o pouziti prostriedku CELLCLEAN ziskate v ndvode na
pouZitie pristroja Sysmex.

CELLCLEAN uchovévajte pocas pouZzivania pri teplote 15 az 30 °C.

Skladovanie a doba pouzitelhosti neotvoreného vyrobku

Skladovanie a doba pouzitelnosti po prvom otvoreni

1. Neotvoreny CELLCLEAN si zachov4 stabilitu po¢as 12 mesiacov od
datumu vyroby pri teplote 1-30 °C na tmavom mieste.

2. CELLCLEAN by sa mal skladovat na tmavom mieste. Zabrante
posobeniu priameho sInecného svetla, pretoze sa deformuje
chlérovid zlozka a ucinnost tohto Cistiaceho prostriedku sa strati v
zavislosti od dizky ¢asu pésobenia.

3. Po otvoreni je CELLCLEAN stabilny pocas 60 dni.

SK

Obmedzenia postupu vysetrenia

Pouzitie tohto produktu sa overuje v Specifickych zariadeniach kvoli
optimalizacii vykonnosti produktu azabezpeceniu technickych
parametrov produktu. V ndvode na pouZitie svojho zariadenia si
overte, Ci je pouzitie tohto produktu autorizované spolo¢nostou
Sysmex. Sysmex nepreberd zodpovednost za vysledky pacienta, ktoré
boli ziskané pouZitim produktov Sysmex v neautorizovanych
zariadeniach. PouZivatel zodpoveda za to, aby sledoval modifikacie
tohto ndvodu a overil pouZitie produktu v zariadeniach inych ako tie,
ktoré uvadza spolo¢nost Sysmex.

Postupy likvidacie
Pri likvidacii dodrzujte poZiadavky platnych miestnych predpisov.

Vyrobca
o Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Autorizovani zastupcovia
Eurdpa, Stredny vychod a Afrika:
Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Spojené krélovstvo Velkej Britanie a Severného [rska:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Informécie o vyrobku
CELLCLEAN (CL-50) 50 mLx1

Oznam pre pouZivatela

Pre pacienta alebo pouzivatela, alebo tretiu stranu v Eurdpskej Unii
alebo v krajinach s rovnakym regula¢nym systémom (Nariadenie
2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro); ak
sa pocas pouzivania tohto zariadenia alebo v désledku jeho
pouzivania vyskytne védzna udalost, nahldste ju vyrobcovi a/alebo
autorizovanému zastupcovi v Eurdpskej Unii a vnutroStdtnemu
kompetentnému orgdnu. Udalosti sa musia nahldsit autorizovanému
zéstupcovi v Eurdpskej unii spolo¢nosti Sysmex Europe GmbH, a to
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo postou na
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt,
Nemecko.

Datum vydania alebo revizie
1/2021
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS < sysmex

Obchodny nazov: CELLPACK DCL

Aktualna verzia: 2.0.2, vystavené dia: 03.06.2022 Nahradena verzia: 2.0.1, vystavené dna: 04.05.2022 oblast’: SK

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/

1.1 Identifikator produktu
Obchodny nazov

CELLPACK DCL

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia
diagnosticky prostriedok in-vitro

Poutzitie, ktoré sa neodporuca
Ziadne udaje k dispozicii.

1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tGdajov

Adresa

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

Cislo telefénu +421 2 6453 2881-2
Cislo faxu +421 2 6428 1651

Informacie k bezpe€nostnému datovému listu
info@sysmex-europe.com

1.4 Nuadzové telef6nne’<':islo ) ) o
+421 2 5477 4166 (NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM)

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

21 Kilasifikacia latky alebo zmesi

Pokyny ohlfadom klasifikacie

Klasifikacia bola vykonana na zaklade nasledujicich metdd podla ¢lanku 9 a kritérii Nariadenia (ES) €. 1272/2008:
Fyzikalne nebezpelenstva: hodnotenie vysledkov testov podla Prilohy I, East 2.

Zdravotné a ekologické nebezpecenstva: vypoctova metéda podla Prilohy |, East 3, 4 a 5.

Produkt nezodpoveda kritériam pre klasifikacia podfa Nariadenia (ES) €. 1272/2008 (CLP).

2.2 Prvky oznacovania
Oznacenie podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 (CLP)

Vystrazné piktogramy

Vystrazné slovo

Vystrazné upozornenia

Vystrazné upozornenia (EU)

EUH208 Obsahuje Kyselina maleinova. Méze vyvolat alergicku reakciu.
EUH210 Na poziadanie mozno poskytnut kartu bezpe€nostnych udajov.

Pokyny ohladom oznacenia

Oznacenie (upozornenia na rizika EU)) zodpoveda Prilohe Il Nariadenia (ES) €. 1272/2008 (CLP).
2.3 Ina nebezpecnost’

Posudenie PBT

Ziadne udaje nie su k dispozicii.

Posudenie vPvB

Ziadne udaje nie su k dispozicii.

ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS -
P y JoVP sysmex
Obchodny nazov: CELLPACK DCL
Aktualna verzia: 2.0.2, vystavené dia: 03.06.2022 Nahradena verzia: 2.0.1, vystavené dna: 04.05.2022 oblast’: SK
3.1 Latky
Nehodiace sa. Produkt nie je latka.
3.2 Zmesi
Obsah nebezpec€nych latok
Cis | Nazov latky Dodatkové odkazy
lo
¢. CAS /| EX/ Klasifikacia (ES) 1272/2008 (CLP) Koncentracie %
Indexu / REACH
1 | Kyselina maleinova
110-16-7 Acute Tox. 4*; H302 < 0,10 Hmot.
203-742-5 Eye Irrit. 2; H319 %
607-095-00-3 Skin Irrit. 2; H315
- Skin Sens. 1; H317
STOT SE 3; H335

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

¢is | Poznamka Specifické koncentraéné limity Koeficient M Koeficient M
lo (akutne) (chronické)
1 |- Skin Sens. 1; H317: C>=0,1% - -

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci
VsSeobecné pokyny
Pri pretrvavajucich problémoch privolat’ lekdra. Kontaminované oblecenie a boty okamzite vyzliect a pred opakovanym
pouzitim dokladne vyprat.
Pri nadychani
Zasiahnuté osoby vyviest z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok ¢erstvého vzduchu.
Pri kontakte s pokozkou
Ihned” umyt vodou a mydlom
Pri zasiahnuti oci
Dokladne vyplachnut vodou, aj pod oénymi vieCkami (15minut).
Pri poziti
Okamzite privolat' lekara; Nevyvolavat zvracanie. Osobam, ktoré su v bezvedomi nesmie byt ni¢ podavané Ustami.
4.2 NajddlezitejSie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené
Ziadne udaje k dispozicii.
4.3 Qdaj o akejkol'vek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky
Vhodné hasiace prostriedky
Vodny prud
Nevhodné hasiace prostriedky
Piny vodny prud

5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajice z latky alebo zo zmesi
Pri poziari sa mézu uvolfiovat: Oxid uhliCity (CO2); Oxid uholnaty (CO); Oxidy dusiku (NOx); Oxidy siry (SxQOy);
zli€eniny chléru

5.3 Rady pre poziarnikov
Pouzivat autondmny dychaci pristroj. Nosit ochranny odev.

patrenia pri nahodnom uvolneni
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Obchodny nazov: CELLPACK DCL

Aktualna verzia: 2.0.2, vystavené dia: 03.06.2022 Nahradena verzia: 2.0.1, vystavené dna: 04.05.2022 oblast’: SK

6.1

6.2

6.3

6.4

Osobné bezpeénostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

Pre iny ako pohotovostny personal
Dodrziavajte bezpe&nostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistit dostato€né vetranie. Zabranit kontaktu s pokozZkou,
o€ami a odevom. Pary nevdychovat.

Pre pohotovostny personal
Ziadne udaje k dispozicii. Osobné ochranné vybavenie - vid oddiel 8.

Bezpecénostné opatrenia pre zivotné prostredie
Nevylievat’ do kanalizacie / povrchovych/ podzemnych vod. Nevypustajte do spodnych vod/zeme.

Metody a material na zabranenie Sireniu a vy€istenie
Zachytit' s materialom viazucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzalny viaza¢). So zachytenym materialom
zaobchadzat podla oddielu "ZneSkodnenie"

Odkaz na iné oddiely
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

71

7.2

7.3

Bezpeénostné opatrenia na bezpeéné zaobchadzanie

Pokyny pre bezpeénu manipulaciu

Riziko pri manipulacii s produktom je potrebné minimalizovat na zaklade aplikacie ochrannych a preventivnych
opatreni. Ak to umozniuje stav techniky, mal by byt pracovny postup upraveny tak, aby sa neuvolfiovali nebezpecné
latky, alebo aby bol vylu€eny kontakt produktu s pokozkou.

VSeobecné ochranné a hygienické opatrenia

Pri praci nefajcit, nejest a nepit. Neskladovat spolo¢ne s napojmi, potravinami a krmivami. Po préaci a pred
prestavkami si o€istite ruky a tvar. Pary nevdychovat; Zabranit kontaktu s o€ami a pokozkou. Zaspinené, namoknuté
oble€enie ihned” vyzliect.

Pokyny pre ochranu pred poziarom a vybuchom
Nie su ziaduce ziadne osobitné opatrenia.
Podmienky bezpe¢ného skladovania vratane akejkolvek nekompatibility

Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zasobniky nechat tesne uzavreté a uchovat na chladnom dobre vetranom mieste.

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby
Otvorerené nadrze starostlivo uzatvorit a rovno skladovat, aby sa zamedzilo akémukolvek vyliatiu.

Pokyny pre spolo¢né skladovanie
Neskladovat spolo¢ne s : Oxidacné prostriedky

évpecifické konecné pouzitie, resp. pouzitia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1

8.2

Kontrolné parametre

Nie su k dispozicii ziadne parametre podliehajuce kontrole.
Kontroly expozicie

Primerané technické zabezpecéenie

Ziadne udaje k dispozicii.

Osobna ochrana

Ochrana dychacieho ustrojenstva

Pri prekro¢eni najvys$sej pripustnej koncentracie latky na pracovisku sa musi nosit vhodny ochranny dychaci pristroj.
Ak nie su k udaje o maximalnej pripustnej koncentraciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosélov a hmly zaistit
dostato&né opatrenie pre ochranu dychacich organov.

Ochrana o€i / tvare
Ochranné okuliare (EN 166)

Ochrana ruk
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS sysmex

Obchodny nazov: CELLPACK DCL

Aktualna verzia: 2.0.2, vystavené dia: 03.06.2022 Nahradena verzia: 2.0.1, vystavené dna: 04.05.2022 oblast’: SK

Pri intenzivnom kontakte s produktom pouzivat ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byt v kazdom
pripade otestované z hladiska ich vhodnosti Specifickej pre pracovisko (napr. mechanicka odolnost, znaSanlivost
produktu, antistatika). Dodrziavajte pokyny a informacie vyrobcu rukavic tykajuce sa pouzivania, skladovania,
starostlivosti a vymeny rukavic. Ochranné rukavice pri prvom poskodeni alebo prvych priznakoch opotrebenia ihned
nahradte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosit’ neustale.

Iné
Odev odolny chemikaliam.

Kontrola environmentalnej expozicie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1 Informéacie o zdkladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Stav agregatu
kvapalina

Vzhlad
kvapalny, Ciry
bezfarebny; Zltkasty

Zapach

Nie su k dispozicii ziadne data

pH

Hodnota | 7.8

Pociato€na teplota varu a destilacny rozsah
Hodnota | cca. 100 °C

Teplota topenia/tuhnutia
Nie su k dispozicii Zziadne data

Teplota rozkladu
Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota vzplanutia
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Teplota zapalenia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Horfavost’
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Dolna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Ziadne data

Horna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii ziadne data

Tlak par
Nie su k dispozicii ziadne data

Relativna hustota par
Nie su k dispozicii ziadne data

Relativna hustota

Hodnota 1,003
Referenéna teplota 20 °C
Hustota

Nie su k dispozicii ziadne data

Rozpustnost’ vo vode
Poznamka | miesatelny

| Rozpustnost
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[ Nie su k dispozicii ziadne data |

Rozdelovacia konstanta (hodnota log)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Kinematicka viskozita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Vlastnosti ¢astic
Nie su k dispozicii Zziadne data

9.2 Iné informacie
Iné informacie
Ziadne Udaje k dispozicii.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita
Pri pouzivani v sulade s ur€enim sa neoCakavaju ziadne nebezpecné reakcie.

10.2 Chemicka stabilita
Pri aplikacii odporu¢anych predpisov na skladovanie a manipulaciu stabilny (pozri oddiel 7).

10.3 Moznost’ nebezpecnych reakcii
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnat'
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.5 Nekompatibilné materialy
Oxidacny prostriedok

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Ziadne pri pouzivani podla uréenia

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

Akttna oralna toxicita
Nie su k dispozicii ziadne data

Akttna dermalna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Akutna inhalaéna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Poleptanie koze/podrazdenie koze
Nie su k dispozicii Zziadne data

Vazne poskodenie o€i/podrazdenie oci
Nie su k dispozicii Ziadne data

Respiracna alebo kozna senzibilizacia
Nie su k dispozicii ziadne data

Mutagenita zarodoénych buniek
Nie su k dispozicii Ziadne data

Reprodukéna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Karcinogenita
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Strana 5z 8







Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS '4"

sysmex

Obchodny nazov: CELLPACK DCL
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Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Nie su k dispozicii ziadne data

Aspiraéna nebezpecnost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Oneskorené a okamzité ucinky, ako aj chronické Ucinky z kratkodobej a dlhodobej expozicie
Vdychovanie par sposobuje drazdenie dychacich ciest a sliznic, bolesti hlavy, nevolnost, zavarate, zvracanie. Styk
produktu s o¢ami moze viest k drazdeniu; Casty a pretrvavajuci styk s pokozkou mdze viest k drazdeniu pokozky

11.2 Informacie o inej nebezpeénosti

Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.

Iné informacie

Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 12: Ekologické informacie
12.1 Toxicita

Toxicita pre ryby (akutna)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre ryby (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre dafnie (akutna)
Nie su k dispozicii Zziadne data

Toxicita pre dafnie (chronicka)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (akutna)
Nie su k dispozicii Zziadne data

Toxicita pre vodné riasy (chronicka)
Nie su k dispozicii Zziadne data

Toxicita pre baktérie
Nie su k dispozicii Ziadne data

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’
Ziadne udaje k dispozicii.

12.3 Bioakumulacny potencial
Ziadne udaje k dispozicii.

12.4 Mobilita v pode
Ziadne udaje k dispozicii.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Vysledky posudenia PBT a vPvB
Posudenie PBT Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB Ziadne udaje nie su k dispozicii.

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.

12.7 Iné nepriaznivé ucinky
Ziadne udaje k dispozicii.

12.8 Iné informacie

Iné informacie

Nedovolit, aby sa produkt bez kontroly dostal do Zivotného prostredia.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneskodnovani
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13.1 Metddy spracovania odpadu

Produkt

Vykonaijte priradenie kddu odpadu podla Eurépskeho katalégu odpadov (AAV) a po dohode s regionalnou
organizaciou pre zneSkodnovanie.

Obal

Obaly je nutné vyprazdnit bez zbytkov a prepravovat k riadnemu znesSkodneniu podla zakonnych predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprazdnené, je nutné zneskodnit podla pokynov regionalnej organizéacie pre odvoz a likvidaciu
odpadov.

ODDIEL 14: Informacie 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 informacie

Ziadne udaje k dispozicii.
14.5 Nebezpecnost pre zivotné prostredie

Udaje k zivotnému prostrediu - pokial su relevantné - pozri 14.1 - 14.3.
14.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uZivatela

Ziadne udaje k dispozicii.

14.7 Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO
Nie je relevantné

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1 Nariadenial/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpeénosti, zdravia a
zivotného prostredia

EU predpisy

Nariadenie (ES) &. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XIV (ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII)
Podla predlozenych udajov a/alebo podla udajov subdodavatelov neobsahuje produkt ziadnu latku (ziadne latky),
ktora/ktoré podla Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Priloha X1V podlieha/ju povinnému schvalovaniu.

Zoznam kandidatov REACH pre latky vzbudzujice mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie

Na zaklade predlozenych Udajov a/alebo Udajov predchadzajucich dodavatelov neobsahuje vyrobok Ziadnu latku
(ziadne latky), ktora/é sa podla ¢lanku 57 v spojeni s ¢lankom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) povazuje/u za
latku/latky, ktora/é prichadzaju do Gvahy na zapisanie do Prilohy XIV (Zoznam latok podliehajucich povinnému
schvalovaniu).

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XVII: OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A
POUZIVANIA URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV A VYROBKOV

Produkt obsahuje nasledujucu latku/nasledujuce latky, ktora/ktoré podlieha/podliehaju Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Priloha XVII.

éis | Nazov latky Cislo CAS Cislo EHS éislo
lo

1 [ 1,2-benzisotiazol-3(2H)-on 2634-33-5 220-120-9 75

2 | Kyselina maleinova 110-16-7 203-742-5 75

3 | Pyridin-2-tiol-1-oxid, sodna sol 3811-73-2 223-296-5 75

SMERNICA 2012/18/EU o kontrole nebezpeéenstiev zavaznych havérii s pritomnostou nebezpeénych latok
Produkt nepodlieha Prilohe |, East' 1 alebo 2.

15.2 Hodnotenie chemickej bezpec¢nosti
Ziadne udaje k dispozicii.
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ODDIEL 16: Iné informacie

Zdroje klac¢ovych dat pouzitych pri zostavovani karty bezpe¢nostnych udajov:

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom zneni.

Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EU, (EU) 2017/164.

Nérodné zoznamy medznych udajov vzduchu terajSich krajin v platnom zneni.

Dopravné predpisy podla ADR, RID, IMDG,IATA v platnom zneni.

Pramene udajov ktoré boli pouzita k sprostredkovaniu fyzikalnych toxikologickych a ekotoxikologickych udajov su
priamo uvedena v terajSich kapitolach

Uplné znenie viet H podra EUH uvedenych v kapitole 2 a 3 (pokial este nie st uvedené priamo v tychto

kapitolach).

H302 Skodlivy po poziti.

H315 Drazdi kozu.

H317 Méze vyvolat alergicki koznu reakciu.

H319 Spdsobuje vazne podrazdenie o¢i.

H335 Méze sposobit’ podrazdenie dychacich ciest.

Pracovisko pre vypracovavanie bezpe¢nostnych 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

Udaje sa opieraju na dneény stav nasich poznatkov a skusenosti. Karta bezpecnostnych udajov popisuje vyrobky so
zretelom na bezpecénostné poZiadavky. Udaje nie su vyznamné pre zaru€enie vlastnosti.

Dokument chraneny autorskym pravom. Zmeny a rozmnozovanie si vyzaduju vyslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 642478
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Lighting the way with diagnostics

EU Declaration of Conformity

Product identification:

Product name: CELLPACK DCL

Model name: N/A

REF code: CT-661-628, CU-228-496

BUDI-DI: 4987562CELLPACKDCLX9

Intended Purpose See attachment
Manufacturer:

Name: SYSMEX CORPORATION

Single Begistration JP-ME-000014037

Number:

Address: 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073 Japan

Authorised representative:

Name: SYSMEX EUROPE SE

Single R.egistration DE-AR-000022333

Number:

Address: Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany

SYSMEX CORPORATION, as the manufacturer of the device, take sole responsibility for and
hereby declare that the above mentioned device meets the provisions of the following Regulation:

Regulation EU 2017/746 on In vitro Diagnostic Medical Devices
[ Other Regulation(s)/Directive(s) as applicable for the device(s):

Risk class:
A O B o C O D

Conformity route:
Annex I+lI+11l according to Article 48 (10) of EU 2017/746

Common Specification:

N/A
ﬁéﬁ/‘é\ J@WA' fope Ja/,Jah JJ‘/@\/‘“ 20 22
Takashi Demachi Name Place ' 'Date
Executive Vice President Function (DD.MM.YYYY)
Sysmex Corporation WWW.SYSmMex.co.jp
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan Page 1 of 2

Tel 81-78-265-0500 Fax 81-78-265-0524
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Attachment 'SYS m ex

Intended purpose: Lighting the way with diagnostics
CELLPACK DCL is a diluent and sheath fluid for Sysmex automated hematology analyzer and

Sysmex automated hematology slide preparation unit, and is used by healthcare professionals

and properly trained personnel. For appropriate use of the product, refer to instructions for use of

applicable Sysmex automated hematology analyzers and Sysmex automated hematology slide
preparation unit.

Sysmex Corporation WWW.SYSmex.co.jp

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan Page 2 of 2
Tel 81-78-265-0500 Fax 81-78-265-0524
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CELLPACK™ DCL

CT-661-628, CU-228-496

Identifikacia ¢inidla IVD
CELLPACK™ DCL

Zamyslané pouzitie

CELLPACK DCL je riedidlo a nosna tekutina pre automatizovany
hematologicky analyzator Sysmex a automatizovanu jednotku na
pripravu hematologickych preparatov Sysmex, ktort pouzivaju
zdravotnicki pracovnici a nélezite kvalifikovany personal. Informéacie
o spravnom pouZzivani vyrobku néjdete v navode na pouZitie
prislusnych automatizovanych hematologickych analyzatorov Sysmex
a automatizovanej jednotky na pripravu hematologickych prepardtov
Sysmex.

Principy vySetrovacej metédy

Kandl RBC/PLT pocita Cervené krvinky a krvné dosticky metédou DC
(jednosmerny prud) detekcie prudiacej nosnej tekutiny. Vzorka krvi
zriedend ¢inidlom CELLPACK DCL sa vstrekuje cez Spicku trysky,
pricom krvné bunky prechadzaju urcenou dréhou v strede apertury
uzavreté v nosnej tekutine. Pri prechode kazdej krvnej bunky stredom
apertury vyska impulzu presne informuje o objeme bunky.

Na zéklade histogramov odvodenych z poc¢tu impulzov a velkosti
signalov mozno urcit poCet a objem RBC a PLT.

Zlozky

Kyselina maleinova <0,10 %

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

1. Dodrziavajte varovania a bezpe¢nostné opatrenia uvedené na
nadobe s produktom, na $katuli balenia, v pribalovom letdku alebo
v ndvode na poufzitie zariadenia a manipulujte s produktom
spravnym spésobom.

2. Produkt nepouZivajte, ak vykazuje zndmky kontaminacie alebo
nestability, ako je zdkal alebo zmena farby.

3. Tento produkt nikdy nepouzivajte na [udskom tele. Zabrarite
priamemu kontaktu s pokoZkou, o¢ami a sliznicami. Neprehitajte.
V pripade kontaktu s pokozkou okamzite oplachnite velkym
mnozstvom vody. V pripade kontaktu s o¢ami alebo sliznicami ich
okamzite vypldchnite velkym mnoZstvom vody a vyhladajte
lekarsku pomoc. V pripade prehltnutia okamzite vyhladajte
lekdrsku pomoc.

4. Klasifikaciu pre danu krajinu najdete v karte bezpe¢nostnych

tdajov.
EUH208  Obsahuje Kyselina maleinova. MéZe vyvolat alergicku
reakciu.
EUH210  Na poziadanie mozno poskytnut kartu bezpecnostnych
udajov.

Dalsie potrebné vybavenie
Informécie o konkrétnych zariadeniach, s ktorymi sa ma tento
produkt pouzivat, ndjdete v ndvode na pouzitie.

Postup vysetrenia

1. ZloZte uzaver z novej nadoby s produktom.

2. Zaregistrujte kod cinidla (Ciarovy kod).

3. Opatrne vyberte stpravu s Ustim zo starej nadoby s produktom a
vsadte ju priamo do novej nddoby s produktom.

4. Supravu s Ustim upevnite.

5. Dalsie informacie si pre¢itajte v navode na pouZitie zariadenia.

Skladovanie a doba pouZitelnosti neotvoreného vyrobku
Produkt skladujte pri teplote 2-35 °C. Ak sa produkt spravne skladuje v
tesne uzavretej nddobe, je stabilny az do datumu exspiracie
vytlaceného na stitku.

Skladovanie a doba pouZitelnosti po prvom otvoreni
Po otvorenf je produkt stabilny po dobu 60 dni.

SK

Vykonnostné charakteristiky
Prevadzka musi prebiehat v ramci $pecifikacii zariadenia. Dal3ie
informécie si precitajte v ndvode na poutzitie zariadenia.

Obmedzenia postupu vySetrenia

1. Spolahlivost analytickych hodnét nemozno zarucit pri pouzitf
produktu mimo predpisaného zamyslaného poufzitia.

2. Produkt nesmiete pouzivat po uplynuti ddtumu exspiracie.

3. Nadoby s produktom nedoplifajte ani nepouzivajte opakovane.

4. S produktom manipulujte opatrne, aby ste zabranili vzniku
vzduchovych bublin. Ak st pritomné vzduchové bubliny, vykonand
analyza moze byt nespravna.

5. Po vybrati ¢inidla po jeho pripojeni (t. j. po otvoreni) méze dojst
ku kontaminécii ¢inidla baktériami a inymi ¢asticami, ¢o méze
sposobit zhorsenie jeho tcinnosti. Preto sa opatovné pripajanie
otvoreného ¢inidla neodporuca.

6. PouZitie tohto produktu sa overuje v $pecifickych zariadeniach
kvoli optimalizécii vykonnosti produktu a zabezpeceniu
technickych parametrov produktu. V navode na pouzitie svojho
zariadenia si overte, ¢i je pouzitie tohto produktu autorizované
spolo¢nostou Sysmex. Sysmex neprebera zodpovednost za
vysledky pacienta, ktoré boli ziskané pouzitim produktov Sysmex
v neautorizovanych zariadeniach. PouZivatel zodpoveda za to, aby
sledoval modifikacie tohto navodu a overil pouZzitie produktu v
zariadeniach inych ako tie, ktoré uvddza spolo¢nost Sysmex.

Odber, manipulécia a uchovavanie primarnej vzorky

Cinidlo CELLPACK DCL je uréené len na pouZitie so vzorkami krvi
ziskanymi napichnutim Zzily alebo mikroodberom prepichnutim
pokozky. Vzorky sa musia zbierat do antikoagulantu EDTA (EDTA-K:,
EDTA-Ks alebo EDTA-Nazy).

Pripominame, Ze antikoagulant EDTA-Na2 sa mbZze tazsie rozpustit v
krvi a v niektorych vzorkach spdsobit vznik fibrinu alebo
nahromadenie krvnych dosticiek. Je potrebné dokladné premiesavanie,
kym sa nerozpusti celé mnoZstvo suchého antikoagulantu. Dal3ie
informécie o poziadavkach na vzorky st uvedené v ndvode na pouZzitie
zariadenia.

Postupy likvidacie

1. Ak nadobu pocas likvidacie tekutiny lisujete, pred likvidaciou
nadoby sa uistite, Ze z nej boli odstranené vsetky zvysky kvapaliny.

2. Postupy likvidacie vyprazdnenych nadob, zvyskov kvapalin a
odpadovej tekutiny zo zariadenia musia byt vykonané v stlade s
poziadavkami platnych miestnych predpisov.

Vyrobca
Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Autorizovani zastupcovia
Eurépa, Stredny vychod a Afrika:
EC Sysmex Europe GmbH
.m Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Spojené krélovstvo Velkej Britanie a Severného [rska:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Informécie o vyrobku
CELLPACK DCL (DCL-300A)
CELLPACK DCL (DCL-310A)

20L =1
10Lx1
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Oznam pre pouzZivatela

Pre pacienta alebo pouZzivatela, alebo tretiu stranu v Eurépskej tnii
alebo v krajinach s rovnakym regulac¢nym systémom (Nariadenie
2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro); ak
sa pocas pouZivania tohto zariadenia alebo v désledku jeho
pouZzivania vyskytne vazna udalost, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo
autorizovanému zastupcovi v Eurépskej tnii a vnutrostatnemu
kompetentnému orgdnu. Udalosti sa musia nahlasit autorizovanému
zéstupcovi v Eurdpskej tnii spolo¢nosti Sysmex Europe GmbH, a to
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo postou na
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt,
Nemecko.

Datum vydania alebo revizie
11/2021

SK
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Histéria revizii

SK

Datum

vydania alebo Revidovana cast
revizie

11/2021 « Pridané:

Dalsie potrebné vybavenie

Oznam pre pouzivatela

Aktualizuju:

Zamyslané pouzitie

Zlozky

Varovania a bezpecnostné opatrenia

Obmedzenia postupu vySetrenia

Odber, manipulacia a uchovavanie primarnej vzorky
Autorizovani zastupcovia

3
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Obchodny nazov: CELLPACK DFL

Aktualna verzia: 1.1.0, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.2, vystavené dna: 16.06.2015 oblast’: SK

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/

1.1 Identifikator produktu
Obchodny nazov

CELLPACK DFL

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia
diagnosticky prostriedok in-vitro

Poutzitie, ktoré sa neodporuca
Ziadne udaje k dispozicii.

1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tGdajov

Adresa

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

Cislo telefénu +421 2 6453 2881-2
Cislo faxu +421 2 6428 1651

Informacie k bezpe€nostnému datovému listu
info@sysmex-europe.com

1.4 Nudzové telefénne’éislo ) ) o
+421 2 5477 4166 (NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM)

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

2.1 Kilasifikacia latky alebo zmesi
Pokyny ohladom klasifikacie
Produkt nezodpoveda kritériam pre klasifikacia a oznac¢enie podla nariadenia (ES) &. 1272/2008 (CLP).

2.2 Prvky oznacovania
Nie je relevantné

2.3 Ina nebezpeénost’
Posudenie PBT
Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB
Ziadne udaje nie su k dispozicii.

ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.1 Latky
Nehodiace sa. Produkt nie je latka.
3.2 Zmesi

Obsah nebezpeénych latok
Produkt neobsahuje zZiadne latky, ktoré by bolo potrebné uvadzat v zmysle Nariadenia 1907/2006 (REACH), Priloha
I.

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

VsSeobecné pokyny
Pri pretrvavajucich problémoch privolat’ lekara. Kontaminované oblecenie a boty okamzite vyzliect a pred opakovanym
pouzitim dokladne vyprat.

Pri nadychani
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Zasiahnuté osoby vyviest z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok ¢erstvého vzduchu.

Pri kontakte s pokozkou
Ihned” umyt vodou a mydiom

Pri zasiahnuti o¢i
Dokladne vyplachnut vodou, aj pod oénymi vieCkami (15minut).

Pri poziti

Okamzite privolat’ lekara; Nevyvolavat' zvracanie. Osobam, ktoré su v bezvedomi nesmie byt ni¢ podavané tstami.
4.2 NajddlezitejSie priznaky a uginky, akutne aj oneskorené

Ziadne udaje k dispozicii.

4.3 L’!daj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného osSetrenia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky
Vhodné hasiace prostriedky
Vodny prud
Nevhodné hasiace prostriedky
PIny vodny prud
5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Pri poziari sa m6zu uvolfiovat: Oxid uhli€ity (CO2); Oxid uholnaty (CO); Oxidy dusiku (NOx); Oxidy siry (SxQOy);
Zlu€eniny béru
5.3 Rady pre poziarnikov
Pouzivat autonémny dychaci pristroj. Nosit ochranny odev.

patrenia pri nahodnom uvolneni

6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

Pre iny ako pohotovostny personal
Dodrziavajte bezpecnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistit dostato€né vetranie. Zabranit kontaktu s pokozkou,
o€ami a odevom. Pary nevdychovat.

Pre pohotovostny personal
Ziadne udaje k dispozicii. Osobné ochranné vybavenie - vid oddiel 8.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie
Nevylievat do kanalizacie / povrchovych/ podzemnych vod. Nevypustajte do spodnych vod/zeme.

6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie
Zachytit' s materialom viazucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzalny viazac). So zachytenym materialom
zaobchadzat podfa oddielu "ZneSkodnenie"

6.4 Odkaz nainé oddiely
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpe¢né zaobchadzanie

Pokyny pre bezpe€nu manipulaciu

Riziko pri manipulacii s produktom je potrebné minimalizovat’ na zaklade aplikacie ochrannych a preventivnych
opatreni. Ak to umoznuje stav techniky, mal by byt pracovny postup upraveny tak, aby sa neuvolfiovali nebezpecné
latky, alebo aby bol vyli¢eny kontakt produktu s pokozkou.

Vseobecné ochranné a hygienické opatrenia

Pri praci nefajcit, nejest a nepit. Neskladovat spolo¢ne s napojmi, potravinami a krmivami. Po praci a pred
prestavkami si o€istite ruky a tvar. Pary nevdychovat; Zabranit kontaktu s o€ami a pokozZkou. Zaspinené, namoknuté
oble€enie ihned” vyzliect.

Pokyny pre ochranu pred poziarom a vybuchom
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Nie su Ziaduce Ziadne osobitné opatrenia.

7.2 Podmienky bezpeéného skladovania vratane akejkol'vek nekompatibility

Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zasobniky nechat tesne uzavreté a uchovat na chladnom dobre vetranom mieste.

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby
Otvorerené nadrze starostlivo uzatvorit' a rovno skladovat, aby sa zamedzilo akémukolvek vyliatiu.

Pokyny pre spolo¢né skladovanie
Neskladovat spoloéne s : Oxida¢né prostriedky

7.3 Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre
Nie su k dispozicii Ziadne parametre podliehajuce kontrole.

8.2 Kontroly expozicie

Primerané technické zabezpecenie
Ziadne udaje k dispozicii.
Osobna ochrana

Ochrana dychacieho ustrojenstva

Pri prekro¢eni najvySsej pripustnej koncentracie latky na pracovisku sa musi nosit vhodny ochranny dychaci pristroj.
Ak nie su k udaje o maximalnej pripustnej koncentraciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosélov a hmly zaistit
dostatocné opatrenie pre ochranu dychacich organov.

Ochrana oci / tvare
Ochranné okuliare (EN 166)

Ochrana ruk

Pri intenzivnom kontakte s produktom pouzivat ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byt v
kazdom pripade otestované z hladiska ich vhodnosti Specifickej pre pracovisko (napr. mechanicka odolnost,
znaSanlivost produktu, antistatika). Dodrziavajte pokyny a informacie vyrobcu rukavic tykajuce sa pouzivania,
skladovania, starostlivosti a vymeny rukavic. Ochranné rukavice pri prvom poskodeni alebo prvych priznakoch
opotrebenia ihned nahradte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosit neustale.

Iné
Odev odolny chemikaliam.

Kontrola environmentalnej expozicie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1 Informéacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Stav agregatu
kvapalina

Vzhlad
kvapalny, Ciry

Zapach
bez zapachu

pH
Hodnota | 9.1

Pociato€na teplota varu a destilaény rozsah
Hodnota | 100 C

Teplota topenia/tuhnutia
Nie su k dispozicii ziadne data

| Teplota rozkladu
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[ Nie su k dispozicii Ziadne data |

Teplota vzplanutia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota zapalenia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Horfavost’
Nie su k dispozicii Zziadne data

Dolna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Zziadne data

Horna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Ziadne data

Tlak par
Nie su k dispozicii Ziadne data

Relativna hustota par
Nie su k dispozicii Ziadne data

Relativna hustota

Hodnota 1,011
Referenc¢na teplota 20 °C
Hustota

Nie su k dispozicii Ziadne data

Rozpustnost’ vo vode
Poznamka | mieatelny

Rozpustnost’
Nie su k dispozicii ziadne data

Rozdelovacia konstanta (hodnota log)
Nie su k dispozicii ziadne data

Kinematicka viskozita
Nie su k dispozicii ziadne data

Vlastnosti ¢astic
Nie su k dispozicii Zziadne data

9.2 Iné informacie
Ivné informacie
Ziadne Udaje K dispozicii.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita
Pri pouzivani v sulade s ur€enim sa neo¢akavaju ziadne nebezpecné reakcie.

10.2 Chemicka stabilita
Pri aplikacii odporu¢anych predpisov na skladovanie a manipulaciu stabilny (pozri oddiel 7).

10.3 Moznost nebezpecénych reakcii
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.5 Nekompatibilné materialy
Oxidaény prostriedok

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Ziadne pri pouzivani podfa urenia
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ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutna oralna toxicita
Nie su k dispozicii Zziadne data

Akutna dermalna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Akttna inhala¢na toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Poleptanie koze/podrazdenie koze
Nie su k dispozicii Ziadne data

Vazne poskodenie oci/podrazdenie oci
Nie su k dispozicii Ziadne data

Respiracna alebo kozna senzibilizacia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Mutagenita zarodoénych buniek
Nie su k dispozicii ziadne data

Reprodukéna toxicita
Nie su k dispozicii Zziadne data

Karcinogenita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Aspiracna nebezpeénost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Oneskorené a okamzité ucinky, ako aj chronické ucinky z kratkodobej a dlhodobej expozicie
Vdychovanie par spdsobuje drazdenie dychacich ciest a sliznic, bolesti hlavy, nevolnost, zavarate, zvracanie. Styk
produktu s o&ami moZe viest k drazdeniu; Casty a pretrvavajlci styk s pokoZkou méZe viest k drazdeniu pokoZky

11.2 Informacie o inej nebezpeénosti
Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.
Iné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 12: Ekologické informacie
12.1 Toxicita

Toxicita pre ryby (akutna)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre ryby (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre dafnie (akutna)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre dafnie (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (akutna)
Nie su k dispozicii ziadne data
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Toxicita pre vodné riasy (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre baktérie
Nie su k dispozicii Zziadne data

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’
Ziadne udaje k dispozicii.

12.3 Bioakumulacny potencial
Ziadne udaje k dispozicii.

12.4 Mobilita v péde
Ziadne udaje k dispozicii.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Vysledky posudenia PBT a vPvB )
Posudenie PBT Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB Ziadne Udaje nie su k dispozicii.

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.

12.7 Iné nepriaznivé uginky
Ziadne udaje k dispozicii.

12.8 Iné informacie

Iné informacie

Nedovolit, aby sa produkt bez kontroly dostal do Zivotného prostredia.

patrenia pri zneSkodnovani
13.1 Metody spracovania odpadu

Produkt

Vykonajte priradenie kédu odpadu podla Eurépskeho katalogu odpadov (AAV) a po dohode s regionalnou
organizaciou pre zneSkodnovanie.

Obal

Obaly je nutné vyprazdnit bez zbytkov a prepravovat k riadnemu znesSkodneniu podfa zakonnych predpisov. Obaly,

ktoré neboli dokonale vyprazdnené, je nutné zneskodnit podla pokynov regionalnej organizacie pre odvoz a likvidaciu
odpadov.

ODDIEL 14: Informacie 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 informacie

Ziadne udaje k dispozicii.
14.5 Nebezpecnost' pre Zivotné prostredie

Udaje k zivotnému prostrediu - pokial su relevantné - pozri 14.1 - 14.3.
14.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uzivatela

Ziadne udaje k dispozicii.

14.7 Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO
Nie je relevantné

ODDIEL 15: Regulacné informacie
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15.1

Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpeénosti, zdravia a
zivotného prostredia

EU predpisy

Nariadenie (ES) &. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XIV (ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII)

Podla predlozenych udajov a/alebo podla udajov subdodavatelov neobsahuje produkt Ziadnu latku (ziadne latky),
ktora/ktoré podla Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Priloha XIV podlieha/ju povinnému schvalovaniu.

Zoznam kandidatov REACH pre latky vzbudzujice mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie

Na

(ziadne latky), ktora/é sa podla ¢lanku 57 v spojeni s ¢lankom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) povazuje/u za
latku/latky, ktora/é prichadzaju do uvahy na zapisanie do Prilohy XIV (Zoznam latok podliehajucich povinnému
schvalovaniu).

zaklade predlozenych udajov a/alebo udajov predchadzajucich dodavatelov neobsahuje vyrobok ziadnu latku

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XVIl: OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A
POUZIVANIA URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV A VYROBKOV

Produkt obsahuje nasledujucu latku/nasledujuce latky, ktora/ktoré podlieha/podliehaju Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Priloha XVII.

&is | Nazov latky Cislo CAS Cislo EHS éislo
lo

1 1,3,5-tris(2-hydroxyetyl)hexahydro-1,3,5-triazin 4719-04-4 225-208-0 75

2 Pyridin-2-tiol-1-oxid, sodna sol 3811-73-2 223-296-5 75

3 | uhli¢itan sodny 497-19-8 207-838-8 75

SMERNICA 2012/18/EU o kontrole nebezpeé&enstiev zavaznych havarii s pritomnostou nebezpeénych latok

Produkt nepodlieha Prilohe |, Cast’ 1 alebo 2.

15.2

Hodnotenie chemickej bezpec¢nosti
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 16: Iné informacie

Zdroje klac¢ovych dat pouzitych pri zostavovani karty bezpeé¢nostnych udajov:

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom zneni.

Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EU, (EU) 2017/164.

Néarodné zoznamy medznych udajov vzduchu terajSich krajin v platnom zneni.

Dopravné predpisy podla ADR, RID, IMDG,IATA v platnom zneni.

Pramene udajov ktoré boli pouzita k sprostredkovaniu fyzikalnych toxikologickych a ekotoxikologickych udajov su
priamo uvedena v terajSich kapitolach

Pracovisko pre vypracovavanie bezpeénostnych 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

Udaje sa opieraju na dneény stav nasich poznatkov a skusenosti. Karta bezpecnostnych udajov popisuje vyrobky so
zretelom na bezpecénostné poZiadavky. Udaje nie su vyznamné pre zaru€enie vlastnosti.

Zmeny / zmeny textu:
Zmeny Vv texte su vyznacené na okraji stranky

Dokument chraneny autorskym pravom. Zmeny a rozmnozovanie si vyzaduju vyslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 642487
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Lighting the way with diagnostics

EU Declaration of Conformity

Product identification:

Product name: CELLPACK DFL
Model name: N/A
REF code: BT-965-910, AR-829-995
BUDI-DI: 4987562CELLPACKDFLXJ
Intended Purpose See attachment
Manufacturer:
Name: SYSMEX CORPORATION
e Beditaan JP-MF-000014037
Address: 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073 Japan

Authorised representative:

Name: SYSMEX EUROPE SE
Single Registration DE-AR-000022333
Number:

Address: Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany

SYSMEX CORPORATION, as the manufacturer of the device, take sole responsibility for and
hereby declare that the above mentioned device meets the provisions of the following Regulation:

Regulation EU 2017/746 on In vitro Diagnostic Medical Devices
[J Other Regulation(s)/Directive(s) as applicable for the device(s):

Risk class:
A O B O C O D

Conformity route:
Annex |+II+1ll according to Article 48 (10) of EU 2017/746

Common Specification:

N/A
%%’MA \ Lencet fohe Jepan 2\{"/0\/‘/208 “
Takashi Demachi Name Place Date
Executive Vice President Function (DD.MM.YYYY)
Sysmex Corporation WWW.Sysmex.co.jp
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan Page 1 of 2

Tel 81-78-265-0500 Fax 81-78-265-0524
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Attachment 'SYS m ex

Intended purpose: Lighting the way with diagnostics
CELLPACK DFL is a diluent for Sysmex automated hematology analyzer, and is used by

healthcare professionals and properly trained personnel. For appropriate use of the product, refer
to instructions for use of applicable Sysmex automated hematology analyzers.

Sysmex Corporation WWW.SySmMex.co.jp

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan Page 2 of 2
Tel 81-78-265-0500 Fax 81-78-265-0524
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CELLPACK™ DFL

BT-965-910, AR-829-995

Identifikacia ¢inidla IVD
CELLPACK™ DFL

Zamyslané pouzitie

CELLPACK DFL je riedidlo pre automatizovany hematologicky
analyzator Sysmex, ktoré pouzivaju zdravotnicki pracovnici a nélezite
kvalifikovany personal. Informécie o spravnom pouzivani vyrobku
najdete v ndvode na pouzitie prislusnych automatizovanych
hematologickych analyzatorov Sysmex.

Principy vysetrovacej metédy

CELLPACK DFL sa pouZiva na riedenie vzoriek krvi na meranie v
kandloch RET a PLT-F. Do zriedenej vzorky sa sti¢asne pridd ¢inidlo
Fluorocell RET alebo Fluorocell PLT na zafarbenie nukleovych kyselin v
perforovanych krvnych bunkach. Zafarbené bunky sa nasledne
pocitaju a diferencuju prietokovou cytometriou pomocou
polovodi¢ového lasera.

Zlozky
Tricinovy pufer 0,17 %

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

1. Dodrziavajte varovania a bezpe¢nostné opatrenia uvedené na
nadobe s produktom, na $katuli balenia, v pribalovom letdku alebo
v ndvode na poufZitie zariadenia a manipulujte s produktom
spravnym spdsobom.

2. Produkt nepouZivajte, ak vykazuje zndmky kontaminacie alebo
nestability, ako je zdkal alebo zmena farby.

3. Tento produkt nikdy nepouzivajte na [udskom tele. Zabrarite
priamemu kontaktu s pokoZkou, o¢ami a sliznicami. Neprehitajte.
V pripade kontaktu s pokozkou okamzite oplachnite velkym
mnozstvom vody. V pripade kontaktu s o¢ami alebo sliznicami ich
okamzite vyplachnite velkym mnoZstvom vody a vyhladajte
lekarsku pomoc. V pripade prehltnutia okamzZite vyhladajte
lekdrsku pomoc.

Dalsie potrebné vybavenie
Informécie o konkrétnych zariadeniach, s ktorymi sa ma tento
produkt pouzivat, ndjdete v ndvode na pouzitie.

Postup vysetrenia

1. ZloZte uzaver z novej nadoby s produktom.

2. Zaregistrujte kod cinidla (Ciarovy kod).

3. Opatrne vyberte stpravu s Ustim zo starej nadoby s produktom a
vsadte ju priamo do novej nddoby s produktom.

4. Supravu s Ustim upevnite.

5. Daldie informacie si pre¢itajte v ndvode na poufitie zariadenia.

Skladovanie a doba pouZitelnosti neotvoreného vyrobku
Produkt skladujte pri teplote 2-35 °C. Uchovavajte ho mimo priameho
slnecného svetla. Ak sa produkt spravne skladuje v tesne uzavretej
nadobe, je stabilny az do datumu exspiracie vytlaceného na Stitku.

Skladovanie a doba pouZzitelnosti po prvom otvoreni
DFL-300A: Po otvorenf je produkt stabilny po dobu 60 dni.
DFL-310A: Po otvoreni je produkt stabilny po dobu 70 dni.

Vykonnostné charakteristiky

Prevadzka musi prebiehat v ramci pecifikécif zariadenia. Dalsie
informécie si precitajte v ndvode na pouZzitie zariadenia.

SK

Obmedzenia postupu vysetrenia

1. Spolahlivost analytickych hodnét nemozno zarucit pri pouZiti
produktu mimo predpisaného tcelu pouZzitia.

2. Produkt nesmiete pouzivat po uplynuti ddtumu exspiracie.

3. Nadoby s produktom nedopliiajte ani nepouzivajte opakovane.

S produktom manipulujte opatrne, aby ste zabranili vzniku

vzduchovych bublin. Ak st pritomné vzduchové bubliny, vykonana

analyza moZze byt nespravna.

5. Po vybrati ¢inidla po jeho pripojeni (t. j. po otvoreni) méze dojst
ku kontaminécii ¢inidla baktériami a inymi ¢asticami, ¢o moéze
spdsobit zhorsenie jeho ucinnosti. Preto sa opatovné pripajanie
otvoreného cCinidla neodporuca.

6. NepouZivajte produkt, pri ktorom mate podozrenie, Ze bol
vystaveny mrazu.

7. Poutzitie tohto produktu sa overuje v $pecifickych zariadeniach
kvoli optimalizacii vykonnosti produktu a zabezpeceniu
technickych parametrov produktu. V ndvode na poufzitie svojho
zariadenia si overte, Ci je pouzitie tohto produktu autorizované
spolo¢nostou Sysmex. Sysmex neprebera zodpovednost za
vysledky pacienta, ktoré boli ziskané pouzitim produktov Sysmex
v neautorizovanych zariadeniach. PouZivatel zodpovedd za to, aby
sledoval modifikécie tohto ndvodu a overil pouZitie produktu v
zariadeniach inych ako tie, ktoré uvadza spolo¢nost Sysmex.

»>

Odber, manipulacia a uchovavanie primarnej vzorky

Cinidlo CELLPACK DFL je uréené len na pouZitie so vzorkami krvi
ziskanymi napichnutim Zzily alebo mikroodberom prepichnutim
pokozky. Vzorky sa musia zbierat do antikoagulantu EDTA (EDTA-K:,
EDTA-Ks alebo EDTA-Naz).

Pripominame, Ze antikoagulant EDTA-Na: sa moze tazsie rozpustit v
krvi a v niektorych vzorkach spdsobit vznik fibrinu alebo
nahromadenie krvnych dosticiek. Je potrebné dokladné premiesavanie,
kym sa nerozpusti celé mnozstvo suchého antikoagulantu. Dal3ie
informécie o poZiadavkach na vzorky st uvedené v ndvode na pouZzitie
zariadenia.

Postupy likvidacie

1. Ak nadobu pocas likvidacie tekutiny lisujete, pred likvidaciou
nadoby sa uistite, Ze z nej boli odstranené vietky zvysky kvapaliny.

2. Postupy likvidacie vyprazdnenych nadob, zvyskov kvapalin a
odpadovej tekutiny zo zariadenia musia byt vykonané v stlade s
poziadavkami platnych miestnych predpisov.

Vyrobca
Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Autorizovani zastupcovia
Eurdpa, Stredny vychod a Afrika:
EC Sysmex Europe GmbH
.m Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Spojené krélovstvo Velkej Britanie a Severného [rska:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Informécie o vyrobku
CELLPACK DFL (DFL-300A) 1,5Lx2
CELLPACK DFL (DFL-310A) 1Lx1
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Oznam pre pouzZivatela

Pre pacienta alebo pouZzivatela, alebo tretiu stranu v Eurépskej tnii
alebo v krajinach s rovnakym regulac¢nym systémom (Nariadenie
2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro); ak
sa pocas pouZivania tohto zariadenia alebo v désledku jeho
pouZzivania vyskytne vazna udalost, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo
autorizovanému zastupcovi v Eurépskej tnii a vnutrostatnemu
kompetentnému orgdnu. Udalosti sa musia nahlasit autorizovanému
zéstupcovi v Eurdpskej tnii spolo¢nosti Sysmex Europe GmbH, a to
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo postou na
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt,
Nemecko.

Datum vydania alebo revizie
11/2021
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Histéria revizii
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Datum

vydania alebo Revidovana cast
revizie

11/2021 « Pridané:

Dalsie potrebné vybavenie

Oznam pre pouzivatela

Aktualizuju:

Zamyslané pouzitie

Obmedzenia postupu vySetrenia

Odber, manipulacia a uchovavanie primarnej vzorky
Autorizovani zastupcovia
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Obchodny nazov: CELLPACK

Aktualna verzia: 1.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.2, vystavené dna: 16.06.2015 oblast’: SK

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/

1.1 Identifikator produktu
Obchodny nazov

CELLPACK

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia
diagnosticky prostriedok in-vitro

Poutzitie, ktoré sa neodporuca
Ziadne udaje k dispozicii.

1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tGdajov

Adresa

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

Cislo telefénu +421 2 6453 2881-2
Cislo faxu +421 2 6428 1651

Informacie k bezpe€nostnému datovému listu
info@sysmex-europe.com

1.4 Nudzové telefénne’éislo ) ) o
+421 2 5477 4166 (NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM)

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

2.1 Kilasifikacia latky alebo zmesi
Pokyny ohladom klasifikacie
Produkt nezodpoveda kritériam pre klasifikacia a oznac¢enie podla nariadenia (ES) &. 1272/2008 (CLP).

2.2 Prvky oznacovania
Nie je relevantné

2.3 Ina nebezpeénost’
Posudenie PBT
Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB
Ziadne udaje nie su k dispozicii.

ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.1 Latky
Nehodiace sa. Produkt nie je latka.
3.2 Zmesi

Obsah nebezpeénych latok
Produkt neobsahuje zZiadne latky, ktoré by bolo potrebné uvadzat v zmysle Nariadenia 1907/2006 (REACH), Priloha
I.

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

VsSeobecné pokyny
Pri pretrvavajucich problémoch privolat’ lekara. Kontaminované oblecenie a boty okamzite vyzliect a pred opakovanym
pouzitim dokladne vyprat.

Pri nadychani
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Zasiahnuté osoby vyviest z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok ¢erstvého vzduchu.

Pri kontakte s pokozkou
Ihned” umyt vodou a mydiom

Pri zasiahnuti o¢i
Dokladne vyplachnut vodou, aj pod oénymi vieCkami (15minut).

Pri poziti

Okamzite privolat’ lekara; Nevyvolavat' zvracanie. Osobam, ktoré su v bezvedomi nesmie byt ni¢ podavané tstami.
4.2 NajddlezitejSie priznaky a uginky, akutne aj oneskorené

Ziadne udaje k dispozicii.

4.3 L’!daj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného osSetrenia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky
Vhodné hasiace prostriedky
Vodny prud

Nevhodné hasiace prostriedky
PIny vodny prud

5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Pri poziari sa mézu uvolfiovat: Oxid uhlicity (CO2); Oxid uholnaty (CO); Oxidy dusiku (NOXx); zld€eniny chloru;
Boroxidy

5.3 Rady pre poziarnikov
Pouzivat autonémny dychaci pristroj. Nosit ochranny odev.

patrenia pri nahodnom uvolneni

6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

Pre iny ako pohotovostny personal
Dodrziavajte bezpecnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistit dostato€né vetranie. Zabranit kontaktu s pokozkou,
o€ami a odevom. Pary nevdychovat.

Pre pohotovostny personal
Ziadne udaje k dispozicii. Osobné ochranné vybavenie - vid oddiel 8.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie
Nevylievat do kanalizacie / povrchovych/ podzemnych vod. Nevypustajte do spodnych vod/zeme.

6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie
Zachytit' s materialom viazucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzalny viazac). So zachytenym materialom
zaobchadzat podfa oddielu "ZneSkodnenie"

6.4 Odkaz nainé oddiely
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpe¢né zaobchadzanie

Pokyny pre bezpe€nu manipulaciu

Riziko pri manipulacii s produktom je potrebné minimalizovat’ na zaklade aplikacie ochrannych a preventivnych
opatreni. Ak to umoznuje stav techniky, mal by byt pracovny postup upraveny tak, aby sa neuvolfiovali nebezpecné
latky, alebo aby bol vyli¢eny kontakt produktu s pokozkou.

Vseobecné ochranné a hygienické opatrenia

Pri praci nefajcit, nejest a nepit. Neskladovat spolo¢ne s napojmi, potravinami a krmivami. Po praci a pred
prestavkami si o€istite ruky a tvar. Pary nevdychovat; Zabranit kontaktu s o€ami a pokozZkou. Zaspinené, namoknuté
oble€enie ihned” vyzliect.

Pokyny pre ochranu pred poziarom a vybuchom
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Nie su Ziaduce Ziadne osobitné opatrenia.

7.2 Podmienky bezpeéného skladovania vratane akejkol'vek nekompatibility

Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zasobniky nechat tesne uzavreté a uchovat na chladnom dobre vetranom mieste.

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby
Otvorerené nadrze starostlivo uzatvorit' a rovno skladovat, aby sa zamedzilo akémukolvek vyliatiu.

Pokyny pre spolo¢né skladovanie
Neskladovat spoloéne s : Oxida¢né prostriedky

7.3 Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre
Nie su k dispozicii Ziadne parametre podliehajuce kontrole.

8.2 Kontroly expozicie

Primerané technické zabezpecenie
Ziadne udaje k dispozicii.
Osobna ochrana

Ochrana dychacieho ustrojenstva

Pri prekro¢eni najvySsej pripustnej koncentracie latky na pracovisku sa musi nosit vhodny ochranny dychaci pristroj.
Ak nie su k udaje o maximalnej pripustnej koncentraciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosélov a hmly zaistit
dostatocné opatrenie pre ochranu dychacich organov.

Ochrana oci / tvare
Ochranné okuliare (EN 166)

Ochrana ruk

Pri intenzivnom kontakte s produktom pouzivat ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byt v
kazdom pripade otestované z hladiska ich vhodnosti Specifickej pre pracovisko (napr. mechanicka odolnost,
znaSanlivost produktu, antistatika). Dodrziavajte pokyny a informacie vyrobcu rukavic tykajuce sa pouzivania,
skladovania, starostlivosti a vymeny rukavic. Ochranné rukavice pri prvom poskodeni alebo prvych priznakoch
opotrebenia ihned nahradte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosit neustale.

Iné
Odev odolny chemikaliam.

Kontrola environmentalnej expozicie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1 Informéacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Stav agregatu
kvapalina

Vzhlad
kvapalny, Ciry
bezfarebny

Zapach

bez zapachu

pH

Hodnota | cca. 8

Pociato€na teplota varu a destilacny rozsah
Nie su k dispozicii Zziadne data

Teplota topenia/tuhnutia
Nie su k dispozicii ziadne data
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Teplota rozkladu
Nie su k dispozicii ziadne data

Teplota vzplanutia
Nie su k dispozicii Zziadne data

Teplota zapalenia
Nie su k dispozicii Zziadne data

Horlavost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Dolna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Ziadne data

Horna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Ziadne data

Tlak par
Nie su k dispozicii Ziadne data

Relativna hustota par
Nie su k dispozicii Ziadne data

Relativna hustota
Nie su k dispozicii ziadne data

Hustota
Nie su k dispozicii Zziadne data

Rozpustnost’ vo vode
Poznamka | miesatelny

Rozpustnost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Rozdelovacia konstanta (hodnota log)
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Kinematicka viskozita
Nie su k dispozicii ziadne data

Vlastnosti Castic
Nie su k dispozicii ziadne data

9.2 Iné informacie
Iné informacie
Ziadne Udaje k dispozicii.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita
Pri pouzivani v sulade s uréenim sa neo¢akavaju ziadne nebezpecné reakcie.

10.2 Chemicka stabilita
Pri aplikacii odpora¢anych predpisov na skladovanie a manipulaciu stabilny (pozri oddiel 7).

10.3 Moznost nebezpecnych reakcii
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.5 Nekompatibilné materialy
Oxidacny prostriedok

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Ziadne pri pouzivani podla urenia
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ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutna oralna toxicita
Nie su k dispozicii Zziadne data

Akutna dermalna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Akttna inhala¢na toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Poleptanie koze/podrazdenie koze
Nie su k dispozicii Ziadne data

Vazne poskodenie oci/podrazdenie oci
Nie su k dispozicii Ziadne data

Respiracna alebo kozna senzibilizacia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Mutagenita zarodoénych buniek
Nie su k dispozicii ziadne data

Reprodukéna toxicita
Nie su k dispozicii Zziadne data

Karcinogenita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Aspiracna nebezpeénost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Oneskorené a okamzité ucinky, ako aj chronické ucinky z kratkodobej a dlhodobej expozicie
Vdychovanie par spdsobuje drazdenie dychacich ciest a sliznic, bolesti hlavy, nevolnost, zavarate, zvracanie. Styk
produktu s o&ami moZe viest k drazdeniu; Casty a pretrvavajlci styk s pokoZkou méZe viest k drazdeniu pokoZky

11.2 Informacie o inej nebezpeénosti
Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.
Iné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 12: Ekologické informacie
12.1 Toxicita

Toxicita pre ryby (akutna)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre ryby (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre dafnie (akutna)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre dafnie (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (akutna)
Nie su k dispozicii ziadne data
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Toxicita pre vodné riasy (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre baktérie
Nie su k dispozicii Zziadne data

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’
Ziadne udaje k dispozicii.

12.3 Bioakumulacny potencial
Ziadne udaje k dispozicii.

12.4 Mobilita v péde
Ziadne udaje k dispozicii.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Vysledky posudenia PBT a vPvB )
Posudenie PBT Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB Ziadne Udaje nie su k dispozicii.

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.

12.7 Iné nepriaznivé uginky
Ziadne udaje k dispozicii.

12.8 Iné informacie

Iné informacie

Nedovolit, aby sa produkt bez kontroly dostal do Zivotného prostredia.

patrenia pri zneSkodnovani
13.1 Metody spracovania odpadu

Produkt

Vykonajte priradenie kédu odpadu podla Eurépskeho katalogu odpadov (AAV) a po dohode s regionalnou
organizaciou pre zneSkodnovanie.

Obal

Obaly je nutné vyprazdnit bez zbytkov a prepravovat k riadnemu znesSkodneniu podfa zakonnych predpisov. Obaly,

ktoré neboli dokonale vyprazdnené, je nutné zneskodnit podla pokynov regionalnej organizacie pre odvoz a likvidaciu
odpadov.

ODDIEL 14: Informacie 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 informacie

Ziadne udaje k dispozicii.
14.5 Nebezpecnost' pre Zivotné prostredie

Udaje k zivotnému prostrediu - pokial su relevantné - pozri 14.1 - 14.3.
14.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uzivatela

Ziadne udaje k dispozicii.

14.7 Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO
Nie je relevantné

ODDIEL 15: Regulacné informacie
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15.1

Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpeénosti, zdravia a
zivotného prostredia

EU predpisy

Nariadenie (ES) &. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XIV (ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII)

Podla predlozenych udajov a/alebo podla udajov subdodavatelov neobsahuje produkt Ziadnu latku (ziadne latky),
ktora/ktoré podla Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Priloha XIV podlieha/ju povinnému schvalovaniu.

Zoznam kandidatov REACH pre latky vzbudzujice mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie

Na

(ziadne latky), ktora/é sa podla ¢lanku 57 v spojeni s ¢lankom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) povazuje/u za
latku/latky, ktora/é prichadzaju do uvahy na zapisanie do Prilohy XIV (Zoznam latok podliehajucich povinnému
schvalovaniu).

zaklade predlozenych udajov a/alebo udajov predchadzajucich dodavatelov neobsahuje vyrobok ziadnu latku

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XVIl: OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A
POUZIVANIA URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV A VYROBKOV

Produkt obsahuje nasledujucu latku/nasledujuce latky, ktora/ktoré podlieha/podliehaju Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Priloha XVII.

&is | Nazov latky Cislo CAS Cislo EHS éislo
lo

1 dekahydrat tetraboritanu disodného 1303-96-4 215-540-4 75

2 kyselina borita 10043-35-3 233-139-2 75

3 | Pyridin-2-tiol-1-oxid, sodna sol 3811-73-2 223-296-5 75

SMERNICA 2012/18/EU o kontrole nebezpeé&enstiev zavaznych havarii s pritomnostou nebezpeénych latok

Produkt nepodlieha Prilohe |, Cast’ 1 alebo 2.

15.2

Hodnotenie chemickej bezpec¢nosti
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 16: Iné informacie

Zdroje klac¢ovych dat pouzitych pri zostavovani karty bezpeé¢nostnych udajov:

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom zneni.

Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EU, (EU) 2017/164.

Néarodné zoznamy medznych udajov vzduchu terajSich krajin v platnom zneni.

Dopravné predpisy podla ADR, RID, IMDG,IATA v platnom zneni.

Pramene udajov ktoré boli pouzita k sprostredkovaniu fyzikalnych toxikologickych a ekotoxikologickych udajov su
priamo uvedena v terajSich kapitolach

Pracovisko pre vypracovavanie bezpeénostnych 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

Udaje sa opieraju na dneény stav nasich poznatkov a skusenosti. Karta bezpecnostnych udajov popisuje vyrobky so
zretelom na bezpecénostné poZiadavky. Udaje nie su vyznamné pre zaru€enie vlastnosti.

Dokument chraneny autorskym pravom. Zmeny a rozmnozovanie si vyzaduju vyslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 642468
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Lighting the way with diagnostics

EU Declaration of Conformity

Product identification:

Product name: CELLPACK
Model name: N/A
REF code: 834-0011-6, 834-0011-10, 884-0891-5, 884-0871-1
BUDI-DI: 4987562CELLPACKES5
Intended Purpose See attachment
Manufacturer:
Name: SYSMEX CORPORATION
Single Registration JP-MF-000014037
Number:

Address: 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073 Japan

Authorised representative:

Name: SYSMEX EUROPE SE
Single Registration DE-AR-000022333
Number:

Address: Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany

SYSMEX CORPORATION, as the manufacturer of the device, take sole responsibility for and
hereby declare that the above mentioned device meets the provisions of the following Regulation:

Regulation EU 2017/746 on In vitro Diagnostic Medical Devices
[0 Other Regulation(s)/Directive(s) as applicable for the device(s):

Risk class:
A O B O C O D

Conformity route:
Annex I+II+11l according to Article 48 (10) of EU 2017/746

Common Specification:
N/A

%Afa./-é . J-%Mp feobe fa/wm N‘“/(/\f‘/ 2022

Takashi Demachi Name Place Date

Executive Vice President Function (DD.MM.YYYY)

Sysmex Corporation WWW.SYSmex.co.jp
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan Page 1 of 2

Tel 81-78-265-0500 Fax 81-78-265-0524
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Attachment

sysmex

Intended purpose: Lighting the way with diagnostics
CELLPACK is a diluent and sheath fluid for Sysmex automated hematology analyzer, and is used

by healthcare professionals and properly trained personnel. For appropriate use of the product,
refer to instructions for use of applicable Sysmex automated hematology analyzers.

Sysmex Corporation WWW.SySmex.co.jp

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan Page 2 of 2
Tel 81-78-265-0500 Fax 81-78-265-0524
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CELLPACK™

834-0011-6, 834-0011-10, 884-0871-1, 884-0891-5

Identifikacia ¢inidla IVD
CELLPACK™

Zamyslané pouzitie

CELLPACK je riedidlo a nosna tekutina pre automatizovany
hematologicky analyzator Sysmex, ktoru pouzivaju zdravotnicki
pracovnici a naleZite kvalifikovany personal. Informdcie o sprdvnom
pouzivani vyrobku néjdete v ndvode na pouZitie prislusnych
automatizovanych hematologickych analyzatorov Sysmex.

Principy vysetrovacej metédy

Kandl RBC/PLT pocita Cervené krvinky a krvné dosticky metédou DC
(jednosmerny prud) detekcie prudiacej nosnej tekutiny. Vzorka krvi
zriedend ¢inidlom CELLPACK sa vstrekuje cez $picku trysky, pricom
krvné bunky prechadzaju urc¢enou drahou v strede apertury uzavreté
v nosnej tekutine. Pri prechode kazdej krvnej bunky stredom apertury
vyska impulzu presne informuje o objeme bunky.

Na zéklade histogramov odvodenych z poc¢tu impulzov a velkosti
signdlov mozno urcit pocet a objem RBC a PLT.

Zlozky

Chlorid sodny 6,38 g/L
Kyselina bérova 1,0 g/L
Tetraborat sodny 0,2g/L
EDTA-2K 0,2g/L

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

1. Dodrziavajte varovania a bezpec¢nostné opatrenia uvedené na
nadobe s produktom, na $katuli balenia, v pribalovom letdku alebo
v ndvode na pouZitie zariadenia a manipulujte s produktom
spravnym spésobom.

2. Produkt nepouZivajte, ak vykazuje zndmky kontaminacie alebo
nestability, ako je zdkal alebo zmena farby.

3. Tento produkt nikdy nepouzivajte na fudskom tele. Zabrante
priamemu kontaktu s pokoZkou, o¢ami a sliznicami. Neprehitajte.
V pripade kontaktu s pokozkou okamzite oplachnite velkym
mnoZzstvom vody. V pripade kontaktu s o¢ami alebo sliznicami ich
okamzite vypldchnite velkym mnoZstvom vody a vyhladajte
lekarsku pomoc. V pripade prehltnutia okamzZite vyhladajte
lekarsku pomoc.

Dalsie potrebné vybavenie
Informécie o konkrétnych zariadeniach, s ktorymi sa ma tento
produkt pouZivat, najdete v navode na pouZzitie.

Postup vy3etrenia

1. ZloZte uzaver z novej nadoby s produktom.

2. Zaregistrujte kod cinidla (Ciarovy kod).

3. Opatrne vyberte stipravu s Ustim zo starej nddoby s produktom a
vsadte ju priamo do novej nadoby s produktom.

4. Supravu s Ustim upevnite.

5. Dalsie informacie si precitajte v navode na pouZitie zariadenia.

Skladovanie a doba pouzitelhosti neotvoreného vyrobku
Produkt skladujte pri teplote 1-30 °C. Ak sa produkt spravne skladuje
v tesne uzavretej nadobe, je stabilny az do ddtumu exspiracie
vytlaceného na Stitku.

Skladovanie a doba pouZzitelnosti po prvom otvoreni
Po otvoreni je produkt stabilny po dobu 60 dni.

Vykonnostné charakteristiky

Prevadzka musi prebiehat v ramci $pecifikécif zariadenia. Dalsie
informécie si preditajte v ndvode na pouZzitie zariadenia.

SK

Obmedzenia postupu vysetrenia

1. Spolahlivost analytickych hodnét nemozno zarucit pri pouZiti
produktu mimo predpisaného zamyslaného poufzitia.

2. Produkt nesmiete pouzivat po uplynuti ddtumu exspiracie.

3. Nadoby s produktom nedopliiajte ani nepouzivajte opakovane.

4. S produktom manipulujte opatrne, aby ste zabranili vzniku
vzduchovych bublin. Ak st pritomné vzduchové bubliny, vykonana
analyza moZze byt nespravna.

5. Po vybrati ¢inidla po jeho pripojeni (t. j. po otvoreni) méze dojst
ku kontaminécii ¢inidla baktériami a inymi ¢asticami, ¢o moéze
spdsobit zhorsenie jeho ucinnosti. Preto sa opatovné pripajanie
otvoreného cCinidla neodporuca.

6. Ak bolo ¢inidlo zmrazené, po rozmrazeni ho dobre premiesajte.

7. PoutZitie tohto produktu sa overuje v $pecifickych zariadeniach
kvoli optimalizacii vykonnosti produktu a zabezpeceniu
technickych parametrov produktu. V ndvode na pouZzitie svojho
zariadenia si overte, ¢i je pouzitie tohto produktu autorizované
spolo¢nostou Sysmex. Sysmex neprebera zodpovednost za
vysledky pacienta, ktoré boli ziskané pouZitim produktov Sysmex
v neautorizovanych zariadeniach. PouZivatel zodpoveda za to, aby
sledoval modifikacie tohto navodu a overil pouZzitie produktu v
zariadeniach inych ako tie, ktoré uvadza spolo¢nost Sysmex.

Odber, manipulacia a uchovavanie primarnej vzorky

Cinidlo CELLPACK je uréené len na pouZitie so vzorkami krvi
ziskanymi napichnutim Zily alebo mikroodberom prepichnutim
pokozky. Vzorky sa musia zbierat do antikoagulantu EDTA (EDTA-K;,
EDTA-Ks alebo EDTA-Naz).

Pripominame, Ze antikoagulant EDTA-Na: sa méze tazsie rozpustit v
krvi a v niektorych vzorkach spdsobit vznik fibrinu alebo
nahromadenie krvnych dosticiek. Je potrebné dokladné premiesavanie,
kym sa nerozpusti celé mnoZstvo suchého antikoagulantu. Dal3ie
informécie o poziadavkach na vzorky st uvedené v ndvode na pouZzitie
zariadenia.

Postupy likvidacie

1. Ak nadobu pocas likvidacie tekutiny lisujete, pred likviddciou
nadoby sa uistite, Ze z nej boli odstranené vsetky zvysky kvapaliny.

2. Postupy likvidacie vyprazdnenych nadob, zvyskov kvapalin a
odpadovej tekutiny zo zariadenia musia byt vykonané v stlade s
poziadavkami platnych miestnych predpisov.

Vyrobca
Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Autorizovani zastupcovia
Eurépa, Stredny vychod a Afrika:
EC Sysmex Europe GmbH
.m Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Spojené krélovstvo Velkej Britanie a Severného [rska:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Oznam pre pouzivatela

Pre pacienta alebo pouzivatela, alebo tretiu stranu v Eurépskej tnii
alebo v krajindch s rovnakym regula¢nym systémom (Nariadenie
2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro); ak
sa pocas pouZivania tohto zariadenia alebo v dosledku jeho
pouZivania vyskytne vazna udalost, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo
autorizovanému zéstupcovi v Eurépskej unii a vnitrostatnemu
kompetentnému orgdnu. Udalosti sa musia nahlasit autorizovanému
zastupcovi v Eurépskej tnii spolo¢nosti Sysmex Europe GmbH, a to
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo postou na
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt,
Nemecko.
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Informécie o vyrobku
CELLPACK (PK-30L) 20Lx1
CELLPACK (CPK-310A) 10Lx1

Datum vydania alebo revizie
11/2021
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Histéria revizii

SK

Datum

vydania alebo Revidovana cast
revizie

11/2021 « Pridané:

Dalsie potrebné vybavenie

Oznam pre pouzivatela

Aktualizuju:

Zamyslané pouzitie

Skladovanie a doba pouzitelnosti neotvoreného vyrobku
Obmedzenia postupu vySetrenia

Odber, manipulacia a uchovavanie primarnej vzorky
Autorizovani zastupcovia
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS < sysmex

Obchodny nazov: e-CHECK(XE)

Aktualna verzia: 1.0.2, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.1, vystavené dna: 16.06.2015 oblast’: SK

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/

1.1 Identifikator produktu
Obchodny nazov

e-CHECK(XE)

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia
Kontrolna krv na kontrolu kvality a kalibraciu hematologickych meracich systémov

Poutzitie, ktoré sa neodporuca
Ziadne udaje k dispozicii.

1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tGdajov

Adresa

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

Cislo telefénu +421 2 6453 2881-2
Cislo faxu +421 2 6428 1651

Informacie k bezpe€nostnému datovému listu
info@sysmex-europe.com

1.4 Nudzové telefénne’t':islo ) ) o
+421 2 5477 4166 (NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM)

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

21 Kilasifikacia latky alebo zmesi
Pokyny ohladom klasifikacie
Produkt nezodpoveda kritériam pre klasifikacia a oznac¢enie podla nariadenia (ES) &. 1272/2008 (CLP).

2.2 Prvky oznacovania
Doplnujuce identifikacné elementy
biologické ohrozenie

2.3 Ina nebezpecnost’

Posudenie PBT
Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB
Ziadne udaje nie su k dispozicii.

ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.1 Latky
Nehodiace sa. Produkt nie je latka.
3.2 Zmesi

Chemicka charakteristika

Humanne erytrocyty, stabilizované humanne trombocyty a fixované humanne leukocyty v konzervovanej tekutine.
Material zvieracieho pévodu bol ziskany u schvaleného amerického predajcu. Menované produkty neobsahuju "Bovine
Spongiform Encephalopathy (BSE)" a "Transmissible Spongiform Encephalopathies (TSE)".

Obsah nebezpeénych latok
Produkt neobsahuje zZiadne latky, ktoré by bolo potrebné uvadzat v zmysle Nariadenia 1907/2006 (REACH), Priloha
I.

3.3 Iné informacie )
Nepodavat injek&ne ani neprehltat.
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Obchodny nazov: e-CHECK(XE)

Aktualna verzia: 1.0.2, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.1, vystavené dna: 16.06.2015 oblast’: SK

patrenia prvej

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

VSeobecné pokyny

Pri pretrvavajucich problémoch privolat’ lekara. Kontaminované odevy vyzlecte a topanky vyzujte a pred opatovnym
pouzitim dokladne vygcistite.

Pri nadychani

Zaisti dostatok Cerstvého vzduchu.

Pri kontakte s pokozkou
Vyplachnite velkym mnozstvom vody.

Pri zasiahnuti oci
Odstrarnite kontaktné SoSovky. Oko pri su€asnej ochrane neporaneného oka 10-15 minut vyplachujte pod te€ucou
vodou pri doSiroka roztvorenych vieCkach
Pri poziti
Usta dokladne vyplachnut vodou; Nevyvolavat zvracanie. Osobam, ktoré su v bezvedomi nesmie byt ni¢ podavané
ustami.
4.2 Najdolezitejsie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené
Ziadne udaje k dispozicii.
4.3 Qdaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného osSetrenia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky
Vhodné hasiace prostriedky
Oxid uhlicity; Pena; Vodny prud; hasiaci praSok
Nevhodné hasiace prostriedky
PIny vodny prud

5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Pri poziari sa m6zu uvolfovat: Oxid uhli¢ity (CO2); Oxid uholnaty (CO)

5.3 Rady pre poziarnikov
Pouzivat autonémny dychaci pristroj. Nosit ochranny odev.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

Pre iny ako pohotovostny personal
Dodrziavajte bezpeénostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zabranit kontaktu s pokozkou, o¢ami a odevom.

Pre pohotovostny personal
Ziadne udaje k dispozicii. Osobné ochranné vybavenie - vid oddiel 8.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie
Nevylievat do kanalizacie / povrchovych/ podzemnych vod. Nevypustajte do spodnych vod/zeme.

6.3 Metoédy a material na zabranenie Sireniu a vyéistenie
Zachytit' s materidlom viazucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzalny viazac). So zachytenym materialom
zaobchadzat podla oddielu "ZneSkodnenie"

6.4 Odkaz na iné oddiely
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecénostné opatrenia na bezpe¢né zaobchadzanie
Pokyny pre bezpeénu manipulaciu
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Obchodny nazov: e-CHECK(XE)
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Riziko pri manipulacii s produktom je potrebné minimalizovat na zaklade aplikacie ochrannych a preventivnych
opatreni. Ak to umoznuje stav techniky, mal by byt pracovny postup upraveny tak, aby sa neuvolfiovali nebezpecné
latky, alebo aby bol vylu€eny kontakt produktu s pokozkou.

VSeobecné ochranné a hygienické opatrenia

Pri praci nefajcit, nejest a nepit. Neskladovat spolo¢ne s napojmi, potravinami a krmivami. Po préaci a pred
prestavkami si o€istite ruky a tvar. Pary nevdychovat; Zabranit kontaktu s o€ami a pokozkou. Zaspinené, namoknuté
oble€enie ihned” vyzliect.

Pokyny pre ochranu pred poziarom a vybuchom

Nie su ziaduce ziadne osobitné opatrenia.

7.2 Podmienky bezpeéného skladovania vratane akejkol'vek nekompatibility

Technické opatrenia a podmienky skladovania
Nadoby musia byt tesne uzavreté. Skladovat v chladnicke.

Doporuéena skladovacia teplota
Hodnota 2 - 8 °C

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby
Otvorerené nadrze starostlivo uzatvorit a rovno skladovat, aby sa zamedzilo akémukolvek vyliatiu.

7.3 Specifické konecné pouzitie, resp. pouzitia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre
Nie su k dispozicii ziadne parametre podliehajuce kontrole.

8.2 Kontroly expozicie

Primerané technické zabezpecéenie
Ziadne udaje k dispozicii.
Osobna ochrana

Ochrana dychacieho ustrojenstva

Pri prekro¢eni najvys$sej pripustnej koncentracie latky na pracovisku sa musi nosit vhodny ochranny dychaci pristroj.
Ak nie su k udaje o maximalnej pripustnej koncentraciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosélov a hmly zaistit
dostato&né opatrenie pre ochranu dychacich organov.

Ochrana o€i / tvare
Ochranné okuliare (EN 166)

Ochrana ruk

Pri intenzivnom kontakte s produktom pouzivat ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byt v
kazdom pripade otestované z hladiska ich vhodnosti Specifickej pre pracovisko (napr. mechanicka odolnost,
znasSanlivost produktu, antistatika). Dodrziavajte pokyny a informacie vyrobcu rukavic tykajuce sa pouzivania,
skladovania, starostlivosti a vymeny rukavic. Ochranné rukavice pri prvom poskodeni alebo prvych priznakoch
opotrebenia ihned nahradte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosit neustale.

Iné
Odev odolny chemikaliam.

Kontrola environmentalnej expozicie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vilastnosti

9.1 Informéacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Stav agregatu
kvapalina

Vzhlad
kvapalny
Cervenohnedy; farba krvi

Zapach
Nie su k dispozicii ziadne data
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pH
Nie su k dispozicii Ziadne data

Pociato¢na teplota varu a destilacny rozsah
Nie su k dispozicii Zziadne data

Teplota topenia/tuhnutia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota rozkladu
Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota vzplanutia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota zapalenia
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Horlavost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Dolna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii ziadne data

Horna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii ziadne data

Tlak par
Nie su k dispozicii ziadne data

Relativna hustota par
Nie su k dispozicii ziadne data

Relativna hustota
Nie su k dispozicii ziadne data

Hustota
Nie su k dispozicii ziadne data

Rozpustnost’ vo vode
Referencna teplota 20 °C
Poznamka rozpustné

Rozpustnost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Rozdelovacia konstanta (hodnota log)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Kinematicka viskozita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Vlastnosti ¢astic
Nie su k dispozicii Ziadne data

9.2 Iné informacie
Ivné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 R:eaktivita
Ziadne udaje k dispozicii.

10.2 Chemicka stabilita
Pri aplikacii odporu¢anych predpisov na skladovanie a manipulaciu stabilny (pozri oddiel 7).

10.3 Moznost’ nebezpecénych reakcii
Pri pouzivani v sulade s ur€enim sa neo¢akavaju ziadne nebezpecné reakcie.
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10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.5 Nekompatibilné materialy
Ziadny znamy

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Ziadne pri pouzivani podla urenia

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) €. 1272/2008

Akutna oralna toxicita
Nie su k dispozicii Zziadne data

Akutna dermalna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Akutna inhalaéna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Poleptanie koze/podrazdenie koze
Nie su k dispozicii Ziadne data

Vazne poskodenie oci/podrazdenie o€i
Nie su k dispozicii Ziadne data

Respiraéna alebo kozna senzibilizacia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Mutagenita zarodoénych buniek
Nie su k dispozicii ziadne data

Reprodukéna toxicita
Nie su k dispozicii ziadne data

Karcinogenita
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Nie su k dispozicii ziadne data

Aspiraéna nebezpecénost’
Nie su k dispozicii ziadne data

11.2 Informacie o inej nebezpecnosti
Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.
Iné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 12: Ekologické informacie
12.1 Toxicita

Toxicita pre ryby (akutna)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre ryby (chronicka)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre dafnie (akutna)
Nie su k dispozicii Ziadne data
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Toxicita pre dafnie (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (akutna)
Nie su k dispozicii Zziadne data

Toxicita pre vodné riasy (chronicka)
Nie su k dispozicii Zziadne data

Toxicita pre baktérie
Nie su k dispozicii Ziadne data

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’
Ziadne udaje k dispozicii.

12.3 Bioakumulaény potencial
Ziadne udaje k dispozicii.

12.4 Mobilita v péde
Ziadne udaje k dispozicii.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Vysledky posudenia PBT a vPvB )
Posudenie PBT Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB Ziadne Udaje nie su k dispozicii.

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.

12.7 Iné nepriaznivé ucinky
Ziadne udaje k dispozicii.

12.8 Iné informacie

Iné informacie

Nedovolit, aby sa produkt bez kontroly dostal do Zivotného prostredia.

patrenia pri zneSkodnovani
13.1 Metody spracovania odpadu
Produkt

Vykonajte priradenie kédu odpadu podla Eurépskeho katalégu odpadov (AAV) a po dohode s regionalnou
organizaciou pre zneSkodnovanie.

Obal

Obaly je nutné vyprazdnit bez zbytkov a prepravovat k riadnemu zneskodneniu podla zakonnych predpisov. Obaly,

ktoré neboli dokonale vyprazdnené, je nutné zneskodnit podla pokynov regionalnej organizacie pre odvoz a likvidaciu
odpadov.

ODDIEL 14: Informacie 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 informacie
Ziadne udaje k dispozicii.
14.5 Nebezpecnost' pre zivotné prostredie
Udaje k Zivotnému prostrediu - pokial su relevantné - pozri 14.1 - 14.3.

14.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uzivatela
Ziadne udaje k dispozicii.
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14.7 Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO
Nie je relevantné

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1 Nariadenial/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a
zivotného prostredia

EU predpisy

Nariadenie (ES) &. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XIV (ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII)
Podrla predlozenych udajov a/alebo podla udajov subdodavatelov neobsahuje produkt ziadnu latku (ziadne latky),
ktora/ktoré podla Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Priloha XIV podlieha/ju povinnému schvalovaniu.

Zoznam kandidatov REACH pre latky vzbudzujice mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie

Na zaklade predlozenych udajov a/alebo Gidajov predchadzajucich dodavatelov neobsahuje vyrobok Ziadnu latku
(Ziadne latky), ktora/é sa podla ¢lanku 57 v spojeni s ¢lankom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) povazuje/u za
latku/latky, ktora/é prichadzaju do uvahy na zapisanie do Prilohy XIV (Zoznam latok podliehajucich povinnému
schvalovaniu).

Nariadenie (ES) é. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XVII: OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A
POUZIVANIA URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV A VYROBKOV

Podla predlozenych udajov a/alebo podla udajov subdodavatelov neobsahuje produkt ziadnu latku (ziadne latky),
ktora/ktoré podlieha/ju Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Priloha XVII.

SMERNICA 2012/18/EU o kontrole nebezpeéenstiev zavaznych havérii s pritomnostou nebezpeénych latok
Produkt nepodlieha Prilohe |, ¢ast 1 alebo 2.

15.2 Hodnotenie chemickej bezpecnosti
Posudenie bezpecénosti latky nebolo pre predlozent zmes vykonané.

ODDIEL 16: Iné informacie

Zdroje kl'a¢ovych dat pouzitych pri zostavovani karty bezpeé¢nostnych udajov:

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom zneni.

Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EU, (EU) 2017/164.

Narodné zoznamy medznych udajov vzduchu terajSich krajin v platnom zneni.

Dopravné predpisy podla ADR, RID, IMDG,IATA v platnom zneni.

Pramene udajov ktoré boli pouzita k sprostredkovaniu fyzikalnych toxikologickych a ekotoxikologickych udajov su
priamo uvedena v terajSich kapitolach

Pracovisko pre vypracovavanie bezpe¢nostnych 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

Udaje sa opieraju na dnedny stav nasich poznatkov a skusenosti. Karta bezpe¢nostnych ddajov popisuje vyrobky so
zretelom na bezpecénostné poziadavky. Udaje nie su vyznamné pre zaru€enie vlastnosti.

Dokument chraneny autorskym pravom. Zmeny a rozmnozovanie si vyzaduju vyslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 648262
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e-CHECK™(XE)

Identifikacia ¢inidla IVD
e-CHECK™(XE)

Ucel pouzitia

e-CHECK(XE) je vyrobok, ktory sluzi na kontrolu parametrov krvného
obrazu (CBC), diferencidlneho leukogramu, retikulocytov a jadrovych
cervenych krviniek (NRBC), ktoré sa meraji na zariadeniach Sysmex
X-SERIES.

Principy vySetrovacej metédy

e-CHECK(XE) sa pouziva ako hematologicka kontrolnd krv uréena pre
kontrolu kvality ~zariadeni X-SERIES. PouZzitie stabilizovanych
bunkovych pripravkov pre kontrolu hematologickych pristrojov je
zauzivanym postupom. Za predpokladu manipuldcie s tymto
produktom ako so vzorkou pacienta a pri teste v rezime kontroly kvality
na spravne kalibrovanom a funkénom prislusenstve, poskytuje vyrobok
e-CHECK(XE) hodnoty, ktoré sa nachadzaju v definovanom rozsahu,
ktory je uvedeny v pribalovom letaku.

Zlozky

Vyrobok e-CHECK(XE) obsahuje stabilizovani zmes [udskych
cervenych krviniek, ludské biele krvinky a krvné dosticky ako aj jadrové
Cervené krvinky v konzerva¢nom médiu.

Varovania a bezpecnostné opatrenia

Vyrobok nepodavajte injekéne ani ordlnou formou.

Ziadne ludské zdrojové materidly, ktoré sa pouZili pri vyrobe tohto
vyrobku, nepreukazovali reaktivitu s antigénmi hepatitidy B (HBsAg),
boli negativne pri testovani protilatok proti HIV (HIV-1/HIV-2) a proti
hepatitide C (HCV), tiez boli nereaktivne v pripade protildtok pre
HIV-1RNA a HCV RNA, ktoré boli testované licencovanym testom
nukleovej kyseliny (NAT), materidl bol negativny aj v pripade
sérologického testu na syfilis (STS), ktory vyuZiva technické postupy
$pecifikované nariadeniami Uradu na kontrolu potravin a lie¢iv USA.
Vzhladom na to, Ze tato testovacia metdda moze zaistit tplnu absenciu
[udskych patogénov, je potrebné zaobchadzat s tymto vyrobkom
mimoriadne opatrne.

Skladovanie a doba pouzitelnosti neotvoreného vyrobku
e-CHECK(XE) sa ma skladovat zatvoreny pri teplote 2-8°C. Ak udrzite
tieto podmienky skladovania, vyrobok e-CHECK(XE) garantuje stabilitu
a pouzitelnost az do ddtumu vyprsania exspiracie, ktory je uvedeny na
baleni a na flastickach.

Skladovanie a doba pouzitel'nosti po prvom otvoreni
Otvorené flasticky a flasticky, ktorych veko bolo prepichnuté poskytuju
stabilitu 7 dni pri 2-8°C po opatovnom uzavreti.

Znamky zhor3enia kvality vyrobku

Ak vyrobok e-CHECK(XE) neposkytuje ocakdvané vysledky v podobe,

akej su uvedené v pribalovom letdku, mohlo déjst k problému s

kontrolnou krvou, cinidlami alebo v pouzivanom prislusenstve.

Postupujte nasledovne:

1. Zistite, ¢i pristroj pracuje spravne a i nepotrebuje vycistit alebo
udrzbu.

2. Skontrolujte, ¢i nie je ¢inidlo po exspiracii, €i nie je kontaminované,
¢i nebolo zmrazené, atd.

3. Zistite vhodnost pouZitelnosti vyrobku e-CHECK(XE) (t.j.
skontrolujte datum exspirdcie, alebo overte, ¢i vyrobok nebol
vystaveny mrazu).

4. Skontrolujte neotvorend flasti¢ku e-CHECK(XE) (t.j. skontrolujte, ¢i
sa otvorend flasticka spotrebovala do 7 dni).

5. Akykolvek problém nahlaste technickému oddeleniu najblizsieho
autorizovaného predajcu Sysmex.

Dalsie potrebné vybavenie

e-CHECK(XE) je urceny na pouzivanie vylucne s

rozpustadla: CELLPACK, STROMATOLYSER-4DL,
RET-SEARCH(II)DILUENT.

¢inidlo: CELLSHEATH.

SK

STROMATOLYSER-NR,
STROMATOLYSER-NR(L),
STROMATOLYSER-FB, STROMATOLYSER-IM.
Hemoglobin lyzujtice ¢inidlo:

SULFOLYSER.

STROMATOLYSER-4DS,

RET-SEARCH( I )DYE,

STROMATOLYSER-NR DYE,
STROMATOLYSER-NR(S).

lyzujuce ¢inidla:

farbiace Cinidla:

Postup vy3etrenia

1. Vyberte flasticku e-CHECK(XE) z chladiaceho boxu a 15 mindt
vyckajte, kym sa teplota nevyrovna na izbovu teplotu (18-30°C),
pred jej pouZitim.

2. Pred umiestnenim flasticky do vzorkovacieho stojana ju
premieSavajte prevracanim z jedného konca na druhy,
neprestdvajte, kym sa nevytvori suspenzia Cervenych krviniek
(Priblizne 20 prevraten).

3. Analyzujte vyrobok e-CHECK(XE) v rezime kontroly kvality daného
pristroja v stlade s ndvodom na pouzitie k pristrojom X-SERIES.
Prepazku na uzavere flasticky je mozné prepichndt, ¢o umoziiuje
analyzovat obsah v uzavretej nddobe.

4. Ak ste uz flasticku otvorili pre analyzu v otvorenom reZime, utrite
zdvity na flasticke aj na uzavere a vycistite ich pomocou distej
protiprachovej handri¢ky alebo gazy este pred tym, ako ju opdtovne
zatvorite po nasati vzorky.

5. Flasti¢ku znova uzavrite a vratte do chladiaceho boxu (2-8°C) na
skladovanie.

Vykonnostné charakteristiky

Obmedzenia postupu vySetrenia

Stredné testovacie hodnoty pre kazdy parameter e-CHECK(XE) su
odvodené z opakovanej analyzy pristrojmi, ktoré boli kalibrované pre
kompletné zloZenie krvi. Testovacie hodnoty boli ziskané pomocou
odportcanych ¢inidiel vyrobcu daného prislusenstva.

Hodnoty ziskané pri vyrobku e-CHECK(XE), ktory je pred uplynutim
datumu exspiracie, maju byt v rozpati ocakavanych hodnét. Uvedeny
rozsah ocakdvanych hodnét predstavuje aj odhady laboratérnych
odchylok pre kazdy samostatny parameter. Odchylky medzi
jednotlivymi laboratériami sa zvycajne vypocitavajui na zaklade
kalibrdcie daného pristroja, udrzby a prevadzkovych technik. Z toho
dévodu su dané hodnoty smerodajné pre kontrolu, nie su vsak
absolttnymi hodnotami vhodnymi pre kalibréciu.

PouZivatel musi ur¢it hodnoty a ocakdvané rozpitie pre dané
parametre, ktoré nie st uvedené v testovacom harku. Odporicame
vam, aby ste vykonali najmenej 5 nasledujicich analyz pomocou
spravne nakalibrovaného pristroja, aby ste tak ziskali strednud a
Standardnu ,testovaciu“ hodnotu odchylky pre kazdy stupen.

Biele krvinky boli upravené, aby tak cely systém mohol zaistit ich
stabilitu, z toho dévodu tieto bunky nebudu vykazovat typické farbenie
jednotlivych bunkovych Struktur. Mikroskopicku diferencidlnu analyzu
bielych krviniek teda nie je moZné previest pomocou vyrobku
e-CHECK(XE).

Urc¢ené pouZzitie tohto vyrobku spolu s pristrojmi Sysmex X-SERIES je
obmedzené na parametre, pre ktoré sa dané testovacie hodnoty
poskytuji. Hodnoty ziskané v reZime merania kontroly kvality
pomocou pristrojov X-SERIES, ktoré ale nie st uvedené v pribalovom
letaku, maju tercové a hrani¢né hodnoty na O (Nula), pokym tieto
hodnoty nie st urcené a prijaté konkrétnym laboratériom.

Parametre kontrolného vyrobku boli stanovené na zaklade
exkluzivneho pouzivania Cinidiel Sysmex a su platné len v pripade, ze
dané laboratérium pouziva rovnaké ¢inidla Sysmex.

Prejav kontrolného vyrobku bol stanoveny na zdklade analyzy
pomocou rezimu kontroly kvality na pristrojoch X-SERIES. Analyzu
vyrobku v klinickom laboratériu je potrebné vykonat podla postupu,
ktory je uvedeny v Pokynoch na pouzivanie.
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Hodnoty ziskané v otvorenom rezime sa mézu mierne lisit od hodnét
ziskanych v zatvorenom reZime (Pozri ndvod na pouZitie pre dany
pristroj). Z toho dévodu, ak si pouzivatel vyberie moznost pouzivat
vyrobok na kontrolu oboch reZimov analyzy, vysledky je nutné
registrovat oddelene. Kombinované tdaje pre otvoreny a zatvoreny
rezim mozu znacne rozsirit pracovny rozsah pre SD a CV.

Pouzitie tohto produktu sa overuje v 3pecifickych zariadeniach kvdli
optimalizdcii vykonnosti produktu a zabezpeceniu technickych
parametrov produktu. V ndvode na pouZitie svojho zariadenia si overte,
¢i je pouzitie tohto produktu autorizované spolo¢nostou Sysmex.
Sysmex neprebera zodpovednost za vysledky pacienta, ktoré boli
ziskané pouzitim produktov Sysmex v neautorizovanych zariadeniach.
Pouzivatel zodpoveda za to, aby sledoval modifikécie tohto navodu a
overil pouzitie produktu v zariadeniach inych ako tie, ktoré uvadza
spolo¢nost Sysmex.

Postupy likvidacie

Tento vyrobok nie je mozné zneskodnit beznymi spdsobmi spolocne s
komunalnym odpadom, ale $pecidlne s infek¢nym materialom.
Odporuc¢ame zneskodnit vyrobok spalenim.

Odporucana literatira

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.

Vyrobca
u Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe
651-0073, Japan

WVyrobca“® OEM:  STRECK, U.S.A.
Omaha, NE 68128, U.S.A.

Autorizovani zastupcovia
Eurdpa, Stredny vychod a Afrika:
Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Severna a Juzna Amerika:
Sysmex America, Inc.
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
AziaaOcednia:  Sysmex Asia Pacific Pte Ltd.
9 Tampines Grande #06-18, Singapore 528735

Informécie o vyrobku
e-CHECK(XE) 4.5 mL x 8 flasti¢iek

Datum vydania alebo revizie
09/2019

Cce

SK
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS sysmex

Obchodny nazov: Fluorocell PLT

Aktualna verzia: 2.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/

1.1 Identifikator produktu
Obchodny nazov

Fluorocell PLT

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia
Pre diagnosticky prostriedok in-vitro

Poutzitie, ktoré sa neodporuca
Ziadne udaje k dispozicii.

1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tGdajov

Adresa

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

Cislo telefénu +421 2 6453 2881-2
Cislo faxu +421 2 6428 1651

Informacie k bezpe€nostnému datovému listu
info@sysmex-europe.com

1.4 Nuadzové telef6nne’¢':islo ) ) o
+421 2 5477 4166 (NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM)

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

21 Kilasifikacia latky alebo zmesi

Klasifikacia podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 (CLP)
Acute Tox. 4; H302

2.2 Prvky oznacovania
Oznacenie podl'a nariadenia (ES) €. 1272/2008 (CLP)

Vystrazné piktogramy

GHSO07
Vystrazné slovo
Pozor
Zlozka(y) uréujuce nebezpecenstvo, ktoré je nutné uviest’ na etikete:
etan-1,2-diol
Vystrazné upozornenia
H302 Skodlivy po poziti.
Bezpeénostné upozornenia L ) . .
P301+P312 PO POZITI; Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM/lekara.
P501 ZneSkodnite obsah/nadobu v stlade s miestnymi a vnutrostatnymi predpismi.

2.3 Ina nebezpecnost’
Posudenie PBT
Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS sysmex

Obchodny nazov: Fluorocell PLT

Aktualna verzia: 2.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

Ziadne udaje nie su k dispozicii.

ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.1 Latky
Nehodiace sa. Produkt nie je latka.

3.2 Zmesi

Obsah nebezpecnych latok
Cis | Nazov latky Dodatkové odkazy
lo

€. CAS/EX/ Klasifikacia (ES) 1272/2008 (CLP) Koncentracie %
Indexu / REACH
1 | etan-1,2-diol
107-21-1 Acute Tox. 4*; H302 < 100,00 | Hmot.
203-473-3 %
603-027-00-1
Uplné znenie viet H a EUH: pozri oddiel 16

(%, %) Vlysvetlivky pozri Nariadenie CLP 1272/2008, Priloha VI, 1.2

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

Vseobecné pokyny
Pri pretrvavajucich problémoch privolat lekara. Kontaminované oblecenie a boty okamzite vyzliect a pred opakovanym
pouzitim dékladne vyprat.

Pri nadychani
Zasiahnuté osoby vyviest z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok ¢erstvého vzduchu.

Pri kontakte s pokozkou
Ihned” umyt vodou a mydiom

Pri zasiahnuti oci
Dékladne vyplachnut vodou, aj pod o¢nymi vieCkami (15minut).

Pri poziti

Okamzite privolat' lekara; Nevyvolavat’ zvracanie. Osobam, ktoré su v bezvedomi nesmie byt ni¢ podavané Ustami.
4.2 Najddlezitejsie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené

Ziadne udaje k dispozicii.

4.3 Udaj o akejkolvek potrebe okamazitej lekarskej starostlivosti a osobitného osetrenia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky
Vhodné hasiace prostriedky
Pena; hasiaci prasok; Oxid uhli€ity; Vodny prud
Nevhodné hasiace prostriedky
Ziadne udaje k dispozicii.
5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Pri poziari sa m6zu uvolfovat: Oxid uhli¢ity (CO2); Oxid uholnaty (CO)

5.3 Rady pre poziarnikov
Pouzivat autonémny dychaci pristroj. Nosit ochranny odev.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy
Pre iny ako pohotovostny personal
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS sysmex

Obchodny nazov: Fluorocell PLT

Aktualna verzia: 2.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

Dodrziavajte bezpe€nostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistit' dostatoéné vetranie. Zabranit kontaktu s pokozkou,
o¢ami a odevom. Pary nevdychovat. Eliminujte zdroje horenia.

Pre pohotovostny personal
Ziadne udaje k dispozicii. Osobné ochranné vybavenie - vid oddiel 8.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie
Nevylievat' do kanalizacie / povrchovych/ podzemnych vod. Nevypustajte do spodnych vod/zeme.

6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie
Zachytit s materialom viazucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzalny viazac). So zachytenym materialom
zaobchadzat podfa oddielu "ZneSkodnenie"

6.4 Odkaz nainé oddiely
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpeéné zaobchadzanie

Pokyny pre bezpe€énu manipulaciu

Riziko pri manipulacii s produktom je potrebné minimalizovat na zaklade aplikacie ochrannych a preventivhych
opatreni. Ak to umoznuje stav techniky, mal by byt pracovny postup upraveny tak, aby sa neuvolfiovali nebezpeéné
latky, alebo aby bol vylu€eny kontakt produktu s pokozkou.

VSeobecné ochranné a hygienické opatrenia

Pri praci nefajcit, nejest a nepit. Neskladovat spolo¢ne s napojmi, potravinami a krmivami. Po praci a pred
prestavkami si o€istite ruky a tvar. Pary nevdychovat; Zabranit kontaktu s o€ami a pokozkou. Zaspinené, namoknuté
oblecenie ihned” vyzliect. Nadzovu sprchu mat pripravenu

Pokyny pre ochranu pred poziarom a vybuchom
Zabranit kontaktu so zdrojmi tepla a horenia. Pary mézu so vzduchom vytvorit explézie schopnu zmes.
7.2 Podmienky bezpecného skladovania vratane akejkol'vek nekompatibility

Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zasobniky nechat tesne uzavreté a uchovat na chladnom dobre vetranom mieste.

Doporucena skladovacia teplota
Hodnota 2 - 35 °C

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby
Otvorerené nadrze starostlivo uzatvorit a rovno skladovat, aby sa zamedzilo akémukolvek vyliatiu.

Pokyny pre spoloéné skladovanie
Neskladovat spolo¢ne s : hlinik; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chlorista; Oxida¢né prostriedky

7.3 Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre

Medzné hodnoty pracoviska

&is | Nazov latky Cislo CAS Cislo EHS

lo

1 etan-1,2-diol 107-211 203-473-3
2000/39/EC
Ethylene glycol
NPEL kratkodoby 104 mg/m? 40 ppm
NPEL priemerny 52 mg/m? 20 ppm
Rezorpcia kozou /senzibilizacia Skin
NAJVYSSIE PRIPUSTNE EXPOZICNE LIMITY CHEMICKYCH FAKTOROV
Etylénglykol
NPEL kratkodoby 104 mg/m? 40 ppm
NPEL priemerny 52 mg/m?3 20 ppm
Poznamka K
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Obchodny nazov: Fluorocell PLT

Aktualna verzia: 2.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

8.2

Kontroly expozicie

Primerané technické zabezpecenie
Ziadne udaje k dispozicii.
Osobna ochrana

Ochrana dychacieho ustrojenstva

Pri prekro¢eni najvys$sej pripustnej koncentracie latky na pracovisku sa musi nosit vhodny ochranny dychaci pristroj.
Ak nie su k udaje o maximalnej pripustnej koncentraciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosélov a hmly zaistit
dostato¢né opatrenie pre ochranu dychacich organov.

Ochrana oé€i / tvare
Ochranné okuliare s bo¢nou ochranou (EN 166)

Ochrana ruk

V pripade mozného kontaktu pokozky s produktom, poskytuje pouzitie rukavic, skiSanych napr. podla EN 374,
dostato¢nu ochranu. Ochranné rukavice by mali byt v kazdom pripade otestované z hladiska ich vhodnosti Specifickej
pre pracovisko (napr. mechanicka odolnost, znasanlivost’ produktu, antistatika). Dodrziavajte pokyny a informacie
vyrobcu rukavic tykajuce sa pouzivania, skladovania, starostlivosti a vymeny rukavic. Ochranné rukavice pri prvom
poskodeni alebo prvych priznakoch opotrebenia ihned nahradte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice
nemuseli nosit’ neustale.

Iné
Odev odolny chemikaliam.

Kontrola environmentalnej expozicie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vilastnosti

9.1

Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Stav agregatu

kvapalina

Vzhlad

kvapalny

modry

Zapach

bez zapachu

Nie su k dispozicii Ziadne data

Pociato€na teplota varu a destilaény rozsah

Hodnota | 198 °C

Teplota topenia/tuhnutia

Hodnota | -12 °C

Teplota rozkladu

Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota vzplanutia

Hodnota | 410 °C
Teplota zapalenia

Hodnota | 128 °C
Horfavost’

Nie su k dispozicii Ziadne data

Dolna medza vybusnosti

Hodnota | 1,8 %

Horna medza vybusnosti

Hodnota | 128 %
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS SySmex

Obchodny nazov: Fluorocell PLT

Aktualna verzia: 2.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK
Tlak par

Nie su k dispozicii ziadne data

Relativna hustota par
Nie su k dispozicii Ziadne data

Relativna hustota
Nie su k dispozicii Ziadne data

Hustota

Hodnota 1,11 g/mi
Referencna teplota 20 °C
Rozpustnost’ vo vode

Hodnota 100 %
Referenéna teplota 20 °C
Rozpustnost’

Nie su k dispozicii Zziadne data

Rozdelovacia konstanta (hodnota log)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Kinematicka viskozita
Nie su k dispozicii Zziadne data

Vlastnosti castic
Nie su k dispozicii Zziadne data

9.2 Iné informacie
Iné informacie
Ziadne Udaje k dispozicii.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita
Pri pouzivani v sulade s ur€enim sa neoCakavaju ziadne nebezpecné reakcie.

10.2 Chemicka stabilita
Pri aplikacii odporu¢anych predpisov na skladovanie a manipulaciu stabilny (pozri oddiel 7).

10.3 Moznost’ nebezpecnych reakcii
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.5 Nekompatibilné materialy
hlinik; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chlorista; Oxidacny prostriedok

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Ziadne pri pouzivani podla uréenia

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutna oralna toxicita (vysledok vypoctu ATE zmesi)
Cis | Nazov produktu

lo

1 Fluorocell PLT

ATE (zmes) 500,02

Metoda Metdda vypoétu podla Nariadenia (ES) 1272/2008 (CLP), Priloha I,
Cast 3, kapitola 3.1.3.6.

Akutna oralna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data
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Akutna dermalna toxicita
Nie su k dispozicii ziadne data

Akutna inhalaéna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Poleptanie koze/podrazdenie koze
Nie su k dispozicii Ziadne data

Vazne poskodenie o€i/podrazdenie oci
Nie su k dispozicii Ziadne data

Respiracna alebo kozna senzibilizacia
Nie su k dispozicii ziadne data

Mutagenita zarodoénych buniek
Nie su k dispozicii Ziadne data

Reprodukéna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Karcinogenita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Nie su k dispozicii Zziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Nie su k dispozicii Zziadne data

Aspiracna nebezpecnost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Oneskorené a okamzité ucinky, ako aj chronické ucinky z kratkodobej a dlhodobej expozicie
Vdychovanie par spésobuje drazdenie dychacich ciest a sliznic, bolesti hlavy, nevolnost, zavarate, zvracanie. Styk
produktu s o€ami méze viest k drazdeniu; Casty a pretrvavajuci styk s pokoZkou mdze viest k drazdeniu pokozky

11.2 Informacie o inej nebezpeénosti
Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.
Iné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 12: Ekologické informacie
12.1 Toxicita

Toxicita pre ryby (akutna)
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Toxicita pre ryby (chronicka)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre dafnie (akttna)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre dafnie (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (akutna)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre baktérie
Nie su k dispozicii ziadne data

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’
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Ziadne udaje k dispozicii.
12.3 Bioakumulacny potencial

Ziadne udaje k dispozicii.
12.4 Mobilita v pode

Ziadne udaje k dispozicii.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Vysledky posudenia PBT a vPvB
Posudenie PBT Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB Ziadne udaje nie su k dispozicii.

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.

12.7 Iné nepriaznivé ucinky
Ziadne udaje k dispozicii.

12.8 Iné informacie

Iné informacie

Nedovolit, aby sa produkt bez kontroly dostal do Zivotného prostredia.

patrenia pri zneSkodnovani
13.1 Metddy spracovania odpadu

Produkt
Vykonaijte priradenie kddu odpadu podla Eurépskeho katalégu odpadov (AAV) a po dohode s regionalnou

organizaciou pre zneSkodnovanie.

Obal

Obaly je nutné vyprazdnit bez zbytkov a prepravovat k riadnemu zneSkodneniu podla zakonnych predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprazdnené, je nutné zneskodnit’ podfa pokynov regionalnej organizacie pre odvoz a likvidaciu
odpadov.

ODDIEL 14: Informacie 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 informacie

Ziadne udaje k dispozicii.
14.5 Nebezpecnost' pre Zivotné prostredie

Udaje k zivotnému prostrediu - pokial su relevantné - pozri 14.1 - 14.3.
14.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela

Ziadne udaje k dispozicii.

14.7 Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO
Nie je relevantné

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1 Nariadenial/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpe€nosti, zdravia a
zivotného prostredia

EU predpisy
[Nariadenie (ES) &. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XIV (ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII)
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS < sysmex

Obchodny nazov: Fluorocell PLT

Aktualna verzia: 2.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

Podla predlozenych udajov a/alebo podla udajov subdodavatelov neobsahuje produkt Ziadnu latku (ziadne latky),
ktora/ktoré podfa Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Priloha XIV podlieha/ju povinnému schvalovaniu.

Zoznam kandidatov REACH pre latky vzbudzujice mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie

Na zaklade predlozenych Udajov a/alebo udajov predchadzajucich dodavatelov neobsahuje vyrobok ziadnu latku
(ziadne latky), ktora/é sa podla ¢lanku 57 v spojeni s ¢lankom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) povazuje/u za
latku/latky, ktora/é prichadzaju do Uvahy na zapisanie do Prilohy XIV (Zoznam latok podliehajucich povinnému
schvalovaniu).

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH) ’PRiLO'HA XVII: OBMEDZENIA \(YROBY, UVADZANIA NA TRH A
POUZIVANIA URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV A VYROBKOV
Vyrobok podlieha Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Priloha XVII. | Cislo 3

SMERNICA 2012/18/EU o kontrole nebezpeéenstiev zavaznych havirii s pritomnost'ou nebezpeénych latok
Produkt nepodlieha Prilohe |, East’ 1 alebo 2.

15.2 Hodnotenie chemickej bezpeénosti
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 16: Iné informacie

Zdroje klac¢ovych dat pouzitych pri zostavovani karty bezpe¢nostnych udajov:

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom zneni.

Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EU, (EU) 2017/164.

Nérodné zoznamy medznych udajov vzduchu terajSich krajin v platnom zneni.

Dopravné predpisy podla ADR, RID, IMDG,IATA v platnom zneni.

Pramene udajov ktoré boli pouzita k sprostredkovaniu fyzikalnych toxikologickych a ekotoxikologickych udajov su
priamo uvedena v terajSich kapitolach

Pracovisko pre vypracovavanie bezpeénostnych 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

Udaje sa opieraju na dneény stav nasich poznatkov a skusenosti. Karta bezpe¢nostnych Gdajov popisuje vyrobky so
zretelom na bezpecénostné poZiadavky. Udaje nie su vyznamné pre zaru€enie vlastnosti.

Zmeny / zmeny textu:
Zmeny Vv texte su vyznacené na okraji stranky

Dokument chraneny autorskym pravom. Zmeny a rozmnozovanie si vyzaduju vyslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 616602
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Lighting the way with diagnostics

EU Declaration of Conformity

Product identification:

Product name: Fluorocell PLT
Model name: N/A
REF code: CY787031
BUDI-DI: 4987562FLUOROCELLPLTWX
Intended Purpose See attachment
Manufacturer:
Name: SYSMEX CORPORATION
Single Rlegistration JP-MF-000014037
Number:

Address: 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073 Japan

Authorised representative:

Name: SYSMEX EUROPE SE
Single Registration DE-AR-000022333
Number:

Address: Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany

SYSMEX CORPORATION, as the manufacturer of the device, take sole responsibility for and
hereby declare that the above mentioned device meets the provisions of the following Regulation:

Regulation EU 2017/746 on In vitro Diagnostic Medical Devices
[J Other Regulation(s)/Directive(s) as applicable for the device(s):

Risk class:
A O B O C O D

Conformity route:
Annex [+lI+11l according to Article 48 (10) of EU 2017/746

Common Specification:
N/A

7;,4_/4/14. i e Aohp j?omﬁ 2_&/0\7&/3033

Takashi Demachi Name Place Date

Executive Vice President Function (DD.MM.YYYY)

Sysmex Corporation WWW.SySmex.co.jp
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan Page 1 of 2

Tel 81-78-265-0500 Fax 81-78-265-0524
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Attachment 'Sys m ex

Intended purpose: Lighting the way with diagnostics

Fluorocell PLT is a staining solution for Sysmex automated hematology analyzer, and is used by
healthcare professionals and properly trained personnel. For appropriate use of the product, refer
to instructions for use of applicable Sysmex automated hematology analyzers.

Sysmex Corporation WWW.Sysmex.co.jp

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan Page 2 of 2
Tel 81-78-265-0500 Fax 81-78-265-0524
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CEER

Fluorocell™ PLT

CY787031

Identifikacia ¢inidla IVD
Fluorocell™ PLT

Zamyslané pouzitie

Fluorocell PLT je farbiaci roztok pre automatizovany hematologicky
analyzator Sysmex, ktory pouzivaju zdravotnicki pracovnici a nalezite
kvalifikovany personal. Informécie o sprdvnom pouZivani vyrobku
najdete vnavode na pouzitie prislusSnych automatizovanych
hematologickych analyzatorov Sysmex.

Principy vySetrovacej metédy

Vzorka plnej krvi sa vlozi do analyzatora, kde sa jej Cast automaticky
zriedi v pomere 1:200 pouzitim CELLPACK DFL. Prid4 sa Fluorocell
PLT a cely roztok sa udrZuje pri konstantnej teplote pocas urcenej
doby, aby sa oznacili krvné dosticky pritomné vo vzorke. Oznacend
vzorka sa potom vloZi do prietokového detektora, kde sa meria
predné rozptylené svetlo a bo¢na fluorescencia umoZiujtica vypocet
pottu krvnych dogticiek (PLTF#). Dal3ie informacie o postupoch a
principoch analyzy krvnych dosticiek si precitajte v nivode na
pouZzitie konkrétneho analyzatora Sysmex.

Zlozky
Oxazin 0,003%
Etylénglykol 99,9%

Varovania a bezpecnostné opatrenia (Len pre diagnostiku

in vitro)

1. Noste rukavice a laboratérny plast kvéli ochrane. Zabrante
kontaktu s pokozkou a s o¢ami.

2. V pripade kontaktu s pokozkou okamZite oplachnite velkym
mnoZstvom mydlovej vody.

3. V pripade kontaktu s o¢ami okamzZite oplachnite vodou alebo
beZnym solnym roztokom, obcas nadvihnite horné a dolné viecka,
kym nezmiznu vietky stopy. Vyhladajte lekdrsku pomoc.

4. V pripade prehltnutia okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc.

5. V pripade nehody alebo nevolhosti okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc (ukazte stitok, ak je to mozné).

6. Klasifikdciu pre danu krajinu najdete v karte bezpecnostnych
tudajov.

Pozor

H302 Skodlivy po poZiti.

P301+P312 PO POZITI: Pri zdravotnych

problémoch volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM!/ lekéra.

P501 Zneskodnite obsah/nddobu do v silade s miestnymi a

narodnymi predpismi.

Postup vy3etrenia

1. Vlozte kazetu Fluorocell PLT do predpisanej polohy a pripojte
linku Fluorocell PLT.

2. Neodstranujte Stitok IC az do likvidacie. VSetky produktové
informécie sa spravuju podla informécii na Stitku IC na etikete.

3. Po instaldcii reagencii sa neodporica ich opatovné odpojenie.
Vybratie balika s cinidlom z analyzitora moZe sp6sobit
znehodnotenie Cinidla kontamindciou a otvorenie tesniacej folie.

4. Dalsie informacie si preitajte v navode na pouZitie analyzatora.

Skladovanie a doba pouzitelhosti neotvoreného vyrobku

Skladovanie a doba pouzitel'nosti po prvom otvoreni

1. Neotvoreny Fluorocell PLT si zachova stabilitu pocas 12 mesiacov
od d4dtumu vyroby pri teplote 2-35°C na tmavom mieste. Datum
exspirdcie najdete na vonkajSom obale alebo na etikete kazety.
Cinidlo nepouzivajte, ak zmrzlo.

2. Po otvoreni a nainstalovani v pristroji je Fluorocell PLT stabilny
pocas 90 dni.

SK

Vykonnostné charakteristiky

Obmedzenia postupu vySetrenia

Pouzitie musi prebiehat v ramci technickych Specifikécii pristroja.
Fluorocell PLT sa musi pouZivat v prostredi s teplotou v rozsahu
15-30°C. Pocet krvnych dosticiek mdze byt nepresny v doésledku
posobenia abnormalnych vzoriek. Informacie o tychto podmienkach
ndjdete v navode na pouzitie. Ak su indikované tieto podmienky,
overte si pocet krvnych dosti¢iek pouzitim referen¢nych metdd.
Pouzitie tohto produktu sa overuje v Specifickych zariadeniach kvoli
optimalizdcii  vykonnosti produktu a zabezpeceniu technickych
parametrov produktu. V nadvode na pouZitie svojho zariadenia si
overte, Ci je pouzitie tohto produktu autorizované spolocnostou
Sysmex. Sysmex neprebera zodpovednost za vysledky pacienta, ktoré
boli ziskané pouZitim produktov Sysmex v neautorizovanych
zariadeniach. PouZivatel zodpoveda za to, aby sledoval modifikacie
tohto navodu a overil pouZitie produktu v zariadeniach inych ako tie,
ktoré uvadza spolo¢nost Sysmex.

DalSie potrebné vybavenie
Informécie o konkrétnych zariadeniach, sktorymi sa ma tento
produkt pouZivat, ndjdete v navode na pouZzitie.

Odber, manipulacia a uchovavanie primarnej vzorky
Fluorocell PLT je urceny len na pouzitie so vzorkami krvi ziskanej
napichnutim Zily alebo mikroodberom prepichnutim pokozky. Vzorky
sa musia zbierat do antikoagulantu EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 alebo
EDTA-Na2). Pripominame, Ze antikoagulant EDTA-Naz sa moze tazsie
rozpustit v krvi a v niektorych vzorkach spésobit vznik fibrinu alebo
nahromadenie krvnych dosticiek. Je potrebné dokladné premiesavanie,
kym sa nerozpusti celé mnozstvo suchého antikoagulantu. Dalsie
informécie o poziadavkdch na vzorky si precitajte v navode na
pouZitie analyzétora.

Postupy likvidacie

1. Tesne uzavrite vylevku kazety pred likvidéciou, aby ste zabranili
uniku zvyskov roztoku ¢inidla. Na zabezpecenie vylevky moZete
pouzit pasku.

2. Pri postupe likvidacie dodrzujte poZziadavky platnych miestnych
predpisov.

Vyrobca
Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Autorizovani zastupcovia
Eurépa, Stredny vychod a Afrika:
EC Sysmex Europe GmbH
.m Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Spojené krélovstvo Velkej Britanie a Severného [rska:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Informécie o vyrobku

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

1
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Oznam pre pouZivatela

Pre pacienta alebo pouZzivatela, alebo tretiu stranu v Eurépskej dnii
alebo v krajindch s rovnakym regula¢nym systémom (Nariadenie
2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro); ak
sa pocas pouzivania tohto zariadenia alebo v désledku jeho
pouzivania vyskytne védzna udalost, nahldste ju vyrobcovi a/alebo
autorizovanému zastupcovi v Eurdpskej Unii a vnutroStdtnemu
kompetentnému orgdnu. Udalosti sa musia nahldsit autorizovanému
zéstupcovi v Eurdpskej tnii spolo¢nosti Sysmex Europe GmbH, a to
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo postou na
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt,
Nemecko.

Datum vydania alebo revizie
11/2021

SK
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Historia revizii

SK

Datum

vydania alebo Revidovana ¢ast
revizie

11/2021 « Pridané:

Oznam pre pouzivatela
« Aktualizuju:
Zamyslané pouzitie
Varovania a bezpecnostné opatrenia (Len pre diagnostiku in vitro)
Vykonnostné charakteristiky
Obmedzenia postupu vySetrenia
Dalsie potrebné vybavenie
Autorizovani zastupcovia
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS < sysmex

Obchodny nazov: Fluorocell RET

Aktualna verzia: 3.1.1, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 3.1.0, vystavené dna: 01.06.2021 oblast’: SK

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/

1.1 Identifikator produktu
Obchodny nazov

Fluorocell RET

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia
Pre diagnosticky prostriedok in-vitro

PouZitie, ktoré sa neodporuca
Ziadne udaje k dispozicii.

1.3  Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych udajov

Adresa

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

Cislo telefénu +421 2 6453 2881-2
Cislo faxu +421 2 6428 1651

Informacie k bezpe€nostnému datovému listu
info@sysmex-europe.com

1.4 Nuadzové telef6nne’¢':islo ) ) o
+421 2 5477 4166 (NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM)

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpeénosti

21 Klasifikacia latky alebo zmesi

Klasifikacia podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 (CLP)
Acute Tox. 4; H302

Flam. Liqg. 3; H226

STOT SE 2; H371

Pokyny ohladom klasifikacie

Klasifikacia bola vykonana na zaklade nasledujucich metdd podla €lanku 9 a kritérii Nariadenia (ES) €. 1272/2008:
Fyzikalne nebezpelenstva: hodnotenie vysledkov testov podfa Prilohy I, East 2.

Zdravotné a ekologické nebezpecenstva: vypoctova metéda podla Prilohy |, €ast 3, 4 a 5.

2.2 Prvky ozna€ovania
Oznacenie podla nariadenia (ES) €. 1272/2008 (CLP)

Vystrazné piktogramy

GHS02 GHSO07 GHS08
Vystrazné slovo
Pozor
Zlozka(y) urcujuce nebezpecenstvo, ktoré je nutné uviest’ na etikete:
etan-1,2-diol
metanol
Vystrazné upozornenia
H226 Horfava kvapalina a pary.
H302 Skodlivy po poziti.
H371 Méze spbsobit’ poSkodenie organov.

Bezpeénostné upozornenia
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS ""

sysmex
Obchodny nazov: Fluorocell RET
Aktualna verzia: 3.1.1, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 3.1.0, vystavené dna: 01.06.2021 oblast’: SK
P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich povrchov, iskier, otvoreného ohfia a inych
zdrojov zapalenia. Nefajcite.
P260 Nevdychujte hmlu/pary/aerosoly. . o
P308+P311 PO expozicii alebo podozreni z nej: volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/lekara.
P501 Zneskodnite obsah/nadobu v sulade s miestnymi a vnutroStatnymi predpismi.

2.3 Ina nebezpecnost’
Posudenie PBT
Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB
Ziadne udaje nie su k dispozicii.

ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.1 Latky
Nehodiace sa. Produkt nie je latka.
3.2 Zmesi
Obsah nebezpeénych latok
Cis | Nazov latky Dodatkové odkazy
lo
€. CAS/EX/ Klasifikacia (ES) 1272/2008 (CLP) Koncentracie %
Indexu / REACH
1 | etan-1,2-diol
107-21-1 Acute Tox. 4*; H302 < 100,00 Hmot.
203-473-3 %
603-027-00-1
2 | metanol
67-56-1 Acute Tox. 3*; H301 >= 500 - < 10,00 | Hmot.
200-659-6 Acute Tox. 3*; H311 %
603-001-00-X Acute Tox. 3*; H331
- Flam. Lig. 2; H225
STOT SE 1; H370**

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

Cis | Poznamka Specifické koncentraéné limity Koeficient M Koeficient M
lo (akatne) (chronické)
2 |- STOT SE 2; H371: C >= 3% - -

STOT SE 1; H370: C >=10%

patrenia prvej

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

VsSeobecné pokyny
Pri pretrvavajucich problémoch privolat’ lekdra. Kontaminované oblecenie a boty okamzite vyzliect a pred opakovanym
pouzitim dékladne vyprat.

Pri nadychani
Zasiahnuté osoby vyviest z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok ¢erstvého vzduchu.

Pri kontakte s pokozkou
Ihned” umyt vodou a mydlom

Pri zasiahnuti oCi

Dokladne vyplachnut vodou, aj pod oénymi vieCkami (15minut).

Pri poziti

Okamzite privolat’ lekara; Nevyvolavat zvracanie. Osobam, ktoré su v bezvedomi nesmie byt ni¢ podavané ustami.

4.2 Najdolezitejsie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS sysmex

Obchodny nazov: Fluorocell RET

Aktualna verzia: 3.1.1, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 3.1.0, vystavené dna: 01.06.2021 oblast’: SK

Ziadne udaje k dispozicii.

4.3 Qdaj o akejkol'vek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky
Vhodné hasiace prostriedky
Pena; hasiaci prasok; Oxid uhlicity; Vodny prud
Nevhodné hasiace prostriedky
PIny vodny prud

5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajice z latky alebo zo zmesi
Pri poziari sa m6zu uvolmovat: Oxid uhli¢ity (CO2); Oxid uholnaty (CO); halogénované zlt€eniny; Oxidy dusiku (NOx);
Béroxidy

5.3 Rady pre poziarnikov
Pouzivat autonémny dychaci pristroj. Nosit ochranny odev.

patrenia pri nahodnom uvolneni

6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

Pre iny ako pohotovostny personal
Dodrziavajte bezpecnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistit dostato€né vetranie. Zabranit kontaktu s pokozkou,
o¢ami a odevom. Pary nevdychovat. Eliminujte zdroje horenia.

Pre pohotovostny personal
Ziadne udaje k dispozicii. Osobné ochranné vybavenie - vid oddiel 8.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie
Nevylievat do kanalizacie / povrchovych/ podzemnych vod. Nevypustajte do spodnych vod/zeme.

6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie
Zachytit' s materialom viazucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzalny viazac). So zachytenym materialom
zaobchéadzat podfa oddielu "ZneSkodnenie"

6.4 Odkaz nainé oddiely
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpe¢né zaobchadzanie

Pokyny pre bezpe¢nu manipulaciu

Riziko pri manipulacii s produktom je potrebné minimalizovat na zaklade aplikacie ochrannych a preventivnych
opatreni. Ak to umoznuje stav techniky, mal by byt pracovny postup upraveny tak, aby sa neuvolfiovali nebezpecné
latky, alebo aby bol vylu€eny kontakt produktu s pokozZkou.

Vseobecné ochranné a hygienické opatrenia

Pri praci nefajcit, nejest a nepit. Neskladovat spolo¢ne s napojmi, potravinami a krmivami. Po praci a pred
prestavkami si o€istite ruky a tvar. Pary nevdychovat; Zabranit kontaktu s o€ami a pokozZkou. Zaspinené, namoknuté
oble€enie ihned” vyzliect. Nadzovu sprchu mat’ pripravenu

Pokyny pre ochranu pred poziarom a vybuchom
Zabranit kontaktu so zdrojmi tepla a horenia. Pary mdzu so vzduchom vytvorit explézie schopnu zmes.
7.2 Podmienky bezpeéného skladovania vratane akejkol'vek nekompatibility

Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zasobniky nechat tesne uzavreté a uchovat na chladnom dobre vetranom mieste.

Doporucena skladovacia teplota
Hodnota 2 - 35 °C

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby
Otvorerené nadrze starostlivo uzatvorit a rovno skladovat, aby sa zamedzilo akémukolvek vyliatiu.
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS sysmex

Obchodny nazov: Fluorocell RET

Aktualna verzia: 3.1.1, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 3.1.0, vystavené dna: 01.06.2021 oblast’: SK

Pokyny pre spolo¢né skladovanie
Neskladovat spoloéne s : hlinik; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chlorista; Oxidaéné prostriedky

7.3 Specifické konecné pouzitie, resp. pouzitia
Ziadne udaje k dispozicii.

pozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre

Medzné hodnoty pracoviska

Cis | Nazov latky Cislo CAS Cislo EHS

lo

1 etan-1,2-diol 107-21-1 203-473-3
2000/39/EC
Ethylene glycol
NPEL kratkodoby 104 mg/m?3 40 ppm
NPEL priemerny 52 mg/m? 20 ppm
Rezorpcia koZou /senzibilizacia Skin
NAJVYSSIE PRIPUSTNE EXPOZICNE LIMITY CHEMICKYCH FAKTOROV
Etylénglykol
NPEL kratkodoby 104 mg/m? 40 ppm
NPEL priemerny 52 mg/m? 20 ppm
Poznamka K

2 metanol 67-56-1 200-659-6
2006/15/EC
Methanol
NPEL priemerny 260 mg/m? 200 ppm
Rezorpcia kozou /senzibilizacia Skin
NAJVYSSIE PRIPUSTNE EXPOZICNE LIMITY CHEMICKYCH FAKTOROV
Metylalkohol
NPEL priemerny 260 mg/m? 200 ppm
Poznamka K

8.2 Kontroly expozicie

Primerané technické zabezpecenie
Ziadne udaje k dispozicii.
Osobna ochrana

Ochrana dychacieho ustrojenstva

Pri prekro¢eni najvySsej pripustnej koncentracie latky na pracovisku sa musi nosit vhodny ochranny dychaci pristroj.
Ak nie su k udaje o maximalnej pripustnej koncentraciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosélov a hmly zaistit
dostatocné opatrenie pre ochranu dychacich organov.

Ochrana o€i / tvare
Ochranné okuliare s bo¢nou ochranou (EN 166)

Ochrana ruk

V pripade mozného kontaktu pokozky s produktom, poskytuje pouzitie rukavic, skiSanych napr. podla EN 374,
dostato¢nu ochranu. Ochranné rukavice by mali byt v kazdom pripade otestované z hladiska ich vhodnosti Specifickej
pre pracovisko (napr. mechanicka odolnost, znasanlivost produktu, antistatika). Dodrziavajte pokyny a informacie
vyrobcu rukavic tykajuce sa pouzivania, skladovania, starostlivosti a vymeny rukavic. Ochranné rukavice pri prvom
poskodeni alebo prvych priznakoch opotrebenia ihned nahradte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice
nemuseli nosit neustéle.

Iné
Odev odolny chemikaliam.

Kontrola environmentalnej expozicie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1 Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach
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Obchodny nazov: Fluorocell RET

Aktualna verzia: 3.1.1, vystavené dna: 04.05.2022

Nahradena verzia: 3.1.0, vystavené dna: 01.06.2021

oblast: SK

Stav agregatu

kvapalina

Vzhlad

kvapalny

modry

Zapach

bez zapachu

pH

Nie su k dispozicii Ziadne data

Pociato€na teplota varu a destilacny rozsah

Nie su k dispozicii Zziadne data

Teplota topenia/tuhnutia

Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota rozkladu

Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota vzplanutia

Hodnota

47 °C

Teplota zapalenia

Nie su k dispozicii ziadne data

Horlavost’

Nie su k dispozicii Ziadne data

Dolna medza vybusnosti

Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Horna medza vybusnosti

Nie su k dispozicii Ziadne data

Tlak par

Nie su k dispozicii Ziadne data

Relativna hustota par

Nie su k dispozicii Ziadne data

Relativna hustota

Nie su k dispozicii ziadne data

Hustota

Hodnota
Referenéna teplota

1,09 - 1,10 g/ml
20 °C

Rozpustnost’ vo vode

Hodnota
Referenéna teplota

100 %

Rozpustnost’

Nie su k dispozicii Ziadne data

Rozdelovacia konstanta (hodnota log)

Nie su k dispozicii Ziadne data

Kinematicka viskozita

Nie su k dispozicii Ziadne data

Vlastnosti ¢astic

Nie su k dispozicii Ziadne data

9.2 Iné informacie

Iné informacie

Ziadne Udaje k dispozicii.
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Obchodny nazov: Fluorocell RET

Aktualna verzia: 3.1.1, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 3.1.0, vystavené dna: 01.06.2021 oblast’: SK

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita
Pri pouzivani v sulade s uréenim sa neo¢akavaju ziadne nebezpecné reakcie.

10.2 Chemicka stabilita
Pri aplikacii odpora¢anych predpisov na skladovanie a manipulaciu stabilny (pozri oddiel 7).

10.3 Moznost nebezpecnych reakcii
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.5 Nekompatibilné materialy
hlinik; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chlorista; Oxidacny prostriedok

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
formaldehyd

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) €. 1272/2008

Akutna oralna toxicita (vysledok vypoctu ATE zmesi)
Cis | Nazov produktu

lo

1 Fluorocell RET

ATE (zmes) 379,57

Metoda Metdda vypoctu podla Nariadenia (ES) 1272/2008 (CLP), Priloha I,
Cast 3, kapitola 3.1.3.6.

Akutna oralna toxicita
Nie su k dispozicii ziadne data

Akutna dermalna toxicita (vysledok vypoétu ATE zmesi)
Cis | Nazov produktu

lo
1 Fluorocell RET

Poznamka Vysledok vypocitany vykonanou vypocétovou metédou podfa
Nariadenia (EC) 1272/2008 (CLP), Priloha I, ast 3, kapitola 3.1.3.6.
je mimo hodnét, ktoré podla tabulky 3.1.1 stanovuju
klasifikacia/oznacenie zmesi (ATE dermalne > 2000 mg/kg).

Akutna dermalna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Akutna inhalaéna toxicita (vysledok vypoctu ATE zmesi)
¢is | Nazov produktu

lo
1 Fluorocell RET
Poznamka Vysledok vypocitany vykonanou vypoc¢tovou metédou podla

Nariadenia (EC) 1272/2008 (CLP), Priloha I, ast 3, kapitola 3.1.3.6.
je mimo hodndt, ktoré podfa tabulky 3.1.1 stanovuju
klasifikacia/ozna€enie zmesi (ATE inhalativne: > 20.000 ppmV
(plyny), > 20 mg/l (pary), > 5 mg/l (prachy/hmla).

Akutna inhalaéna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Poleptanie koze/podrazdenie koze
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Vazne poskodenie oci/podrazdenie oci
Nie su k dispozicii Ziadne data
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Respiraéna alebo kozna senzibilizacia
Nie su k dispozicii ziadne data

Mutagenita zarodoénych buniek
Nie su k dispozicii Ziadne data

Reprodukéna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Karcinogenita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Aspiracna nebezpecnost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Oneskorené a okamzité ucinky, ako aj chronické ucinky z kratkodobej a dlhodobej expozicie
Vdychovanie par sposobuje drazdenie dychacich ciest a sliznic, bolesti hlavy, nevolnost, zavarate, zvracanie. Styk
produktu s o€ami moze viest k drézdeniu; Casty a pretrvavajuci styk s pokoZkou méze viest k dréZdeniu pokozky

11.2 Informacie o inej nebezpeénosti
Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.
Iné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 12: Ekologické informacie
12.1 Toxicita

Toxicita pre ryby (akutna)
Nie su k dispozicii Zziadne data

Toxicita pre ryby (chronicka)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre dafnie (akutna)
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Toxicita pre dafnie (chronicka)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (akutna)
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (chronicka)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre baktérie
Nie su k dispozicii ziadne data

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’
Ziadne udaje k dispozicii.

12.3 Bioakumulacny potencial
Ziadne udaje k dispozicii.

12.4 Mobilita v pode
Ziadne Udaje k dispozicii.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB
Vysledky postdenia PBT a vPvB )
Posudenie PBT | Ziadne udaje nie st k dispozicii.
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Obchodny nazov: Fluorocell RET

Aktualna verzia: 3.1.1, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 3.1.0, vystavené dna: 01.06.2021 oblast’: SK

| Postdenie vPvB | Ziadne udaje nie st k dispozicii. |

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.

12.7 Iné nepriaznivé ucinky
Ziadne udaje k dispozicii.

12.8 Iné informacie

Iné informacie

Nedovolit, aby sa produkt bez kontroly dostal do Zivotného prostredia.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodinovani
13.1 Metddy spracovania odpadu

Produkt

Vykonaijte priradenie kddu odpadu podla Eurépskeho katalégu odpadov (AAV) a po dohode s regionalnou
organizaciou pre zneSkodnovanie.

Obal

Obaly je nutné vyprazdnit bez zbytkov a prepravovat k riadnemu zne$kodneniu podla zakonnych predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprazdnené, je nutné zneskodnit’ podfa pokynov regionalnej organizacie pre odvoz a likvidaciu

odpadov.
ODDIEL 14: Informacie o doprave
14.1 Preprava ADR/RID/ADN
Trieda 3
Klasifikacny kéd F1
Obalova skupina Il
Cislo nebezpegenstva 30
(Kemlerove ¢islo)
Cislo OSN UN1993
Oznacenie zbozia FLAMMABLE LIQUID, N.O.S.
Iniciator nebezpecenstva metanol
Tunelovy obmedzovaci kod D/E
Bezpeénostny Stitok 3
14.2 Preprava IMDG
Trieda 3
Obalova skupina Il
Cislo OSN UN1993
Pomenovanie a opis veci FLAMMABLE LIQUID, N.O.S.
Iniciator nebezpecenstva methanol
EmS F-E, S-E
Bezpe&nostné nalepky 3
14.3 Preprava ICAO-TI/IATA
Trieda 3
Obalova skupina Il
Cislo OSN UN1993
Pomenovanie a opis veci Flammable liquid, n.o.s.
Iniciator nebezpecenstva methanol
Bezpecnostné nalepky 3
14.4 Iné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.
14.5 Nebezpecnost’ pre zivotné prostredie
Udaje k Zivotnému prostrediu - pokial st relevantné - pozri 14.1 - 14.3.
14.6 Osobitné bezpeénostné opatrenia pre uzivatela
Ziadne Udaje k dispozicii.
14.7 Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO
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Nie je relevantné

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1 Nariadenial/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a
zivotného prostredia

EU predpisy

Nariadenie (ES) &. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XIV (ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII)
Podla predlozenych udajov a/alebo podla udajov subdodavatelov neobsahuje produkt Ziadnu latku (Ziadne latky),
ktora/ktoré podla Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Priloha XIV podlieha/ju povinnému schvalovaniu.

Zoznam kandidatov REACH pre latky vzbudzujiice mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie

Na zaklade predlozenych udajov a/alebo tdajov predchadzajucich dodavatelov neobsahuje vyrobok ziadnu latku
(Ziadne latky), ktora/é sa podla ¢lanku 57 v spojeni s ¢lankom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) povazuje/u za
latku/latky, ktora/é prichadzaju do uvahy na zapisanie do Prilohy XIV (Zoznam latok podliehajucich povinnému
schvalovaniu).

Nariadenie (ES) é. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XVII: OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A
POUZIVANIA URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV A VYROBKOV

Vyrobok podlieha Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Priloha XVII. | Gislo 3, 40
Produkt obsahuje nasledujucu latku/nasledujuce latky, ktora/ktoré podlieha/podliehaju Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Priloha XVII.

&is | Nazov latky Cislo CAS Cislo EHS gislo
lo
1 metanol 67-56-1 200-659-6 69, 75

SMERNICA 2012/18/EU o kontrole nebezpeéenstiev zavaznych havérii s pritomnostou nebezpeénych latok
Produkt podlieha Prilohe |, &ast 1, kategdria nebezpecénosti: | P5c

15.2 Hodnotenie chemickej bezpec¢nosti
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 16: Iné informacie

Zdroje kl'acovych dat pouzitych pri zostavovani karty bezpeénostnych tdajov:

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom zneni.

Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EU, (EU) 2017/164.

Narodné zoznamy medznych udajov vzduchu terajSich krajin v platnom zneni.

Dopravné predpisy podla ADR, RID, IMDG,IATA v platnom zneni.

Pramene udajov ktoré boli pouzita k sprostredkovaniu fyzikalnych toxikologickych a ekotoxikologickych udajov su
priamo uvedena v terajSich kapitolach

Uplné znenie viet H podra EUH uvedenych v kapitole 2 a 3 (pokial este nie sti uvedené priamo v tychto

kapitolach).

H225 Velmi horfava kvapalina a pary.
H301 Toxicky po poziti.

H311 Toxicky pri kontakte s pokozkou.
H331 Toxicky pri vdychnuti.

H370 Spbsobuje poskodenie organov.

Pracovisko pre vypracovavanie bezpe€nostnych 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

Udaje sa opieraju na dnedny stav nasich poznatkov a skisenosti. Karta bezpe¢nostnych Udajov popisuje vyrobky so
zretefom na bezpec€nostné poZiadavky. Udaje nie st vyznamné pre zarucenie vlastnosti.

Dokument chraneny autorskym pravom. Zmeny a rozmnozovanie si vyzaduju vyslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 616606
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CEER

Fluorocell™ RET

BN-337-547, CB702452

Identifikacia ¢inidla IVD
Fluorocell™ RET

Zamyslané pouzitie

Fluorocell RET je farbiaci roztok pre automatizovany hematologicky
analyzator Sysmex, ktory pouzivaju zdravotnicki pracovnici a nalezite
kvalifikovany personal. Informécie o sprdvnom pouZivani vyrobku
ndjdete vnavode na pouzitie prisluSnych automatizovanych
hematologickych analyzatorov Sysmex.

Principy vySetrovacej metédy

Vzorka plnej krvi sa vlozi do analyzétora, kde sa jej Cast automaticky
zriedi v pomere 1:200 pouzitim CELLPACK DFL. Prida sa Fluorocell
RET a cely roztok sa udrzuje pri konstantnej teplote pocas urcenej
doby, aby sa oznacili retikulocyty pritomné vo vzorke. Oznacend
vzorka sa potom vlozi do prietokového detektoru, kde sa meria
rozptylené svetlo a bocnd fluorescencia umozZiujica vypocet poctu
retikulocytov (RET#), percenta retikulocytov (RETe%), poc¢tu RBC a
po¢tu PLT. Dalsie informdcie o postupoch a principoch analyzy
retikulocytov si precitajte v ndvode na pouzitie konkrétneho
analyzdtora Sysmex.

Zlozky

Polymetin 0,03 %
Metanol 7.9 %
Etylénglykol 92,0 %

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

1. Noste rukavice a laboratérny plast kvéli ochrane. Zabrante
kontaktu s pokozkou a s o¢ami.

2. V pripade kontaktu s pokozkou okamZite oplachnite velkym
mnoZstvom mydlovej vody.

3. V pripade kontaktu s ofami okamZite oplachnite vodou alebo
beznym solnym roztokom, obcas nadvihnite horné a dolné viecka,
kym nezmiznu vietky stopy. Vyhladajte lekarsku pomoc.

4. V pripade prehltnutia okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc.

5. Nevdychujte vypary. V pripade nehody alebo nevolnosti okamzite
vyhladajte lekdrsku pomoc (ukazte stitok, ak je to mozné).

6. Klasifikdciu pre danud krajinu néjdete v karte bezpecnostnych

tudajov.

Pozor

H226 Horlava kvapalina a pary.

H302 Skodlivy po poiti.

H371 MbZze sposobit poskodenie
organov.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchoy,
iskier, otvoreného ohfia a inych zdrojov zapalenia.
Nefajcite.

P260 Nevdychujte hmlu/pary/aerosoly.

P308+P311 PO expozicii alebo podozreni z nej: volajte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekéra.

P501 Zneskodnite obsah/nddobu v sulade s miestnymi a
vnutrostatnymi predpismi.

Postup vysetrenia

1. Vlozte kazetu Fluorocell RET do predpisanej polohy a pripojte
linku Fluorocell RET. Kazetu Fluorocell RET nedopifajte novym
¢inidlom.

2. Neodstranujte Stitok IC az do likvidacie. VSetky produktové
informécie sa spravuju podla informécii na Stitku IC na etikete.

3. Po instaldcii reagencii sa neodporica ich opatovné odpojenie.
Vybratie kazety s Ccinidlom z analyzdtora moze sposobit
znehodnotenie ¢inidla kontamindciou a otvorenie tesniacej folie.

4. Dalsie informécie si pretitajte v navode na pouZitie analyzatora.

SK

Skladovanie a doba pouZitelnosti neotvoreného vyrobku

Skladovanie a doba pouzitelhosti po prvom otvoreni

1. Neotvoreny Fluorocell RET si zachovd stabilitu pocas 12 mesiacov
od ddtumu vyroby pri teplote 2-35 °C na tmavom mieste. Datum
exspirdcie ndjdete na vonkajSom obale alebo na etikete kazety.
Cinidlo nepouzivajte, ak zmrzlo.

2. Po otvoreni a nainstalovani v pristroji je Fluorocell RET stabilny
pocas 90 dni.

Vykonnostné charakteristiky

Obmedzenia postupu vySetrenia

Vykon musi zostat v ramci $pecifikécif pristroja. Preditajte si ndvod na
pouzitie analyzdtora. Pocet retikulocytov modzZe byt nepresny v
doésledku abnormalnych vzoriek. Ak su indikované tieto podmienky,
overte si poCet retikulocytov pouzitim referenénych metod.

Pouzitie tohto produktu sa overuje v Specifickych zariadeniach kvoli
optimalizacii vykonnosti produktu azabezpeceniu technickych
parametrov produktu. V nadvode na pouZitie svojho zariadenia si
overte, Ci je pouzitie tohto produktu autorizované spolo¢nostou
Sysmex. Sysmex nepreberd zodpovednost za vysledky pacienta, ktoré
boli ziskané pouZitim produktov Sysmex v neautorizovanych
zariadeniach. PouZivatel zodpoveda za to, aby sledoval modifikacie
tohto navodu a overil pouZitie produktu v zariadeniach inych ako tie,
ktoré uvadza spolo¢nost Sysmex.

Dalie potrebné vybavenie
Informécie o konkrétnych zariadeniach, sktorymi sa ma tento
produkt pouZivat, ndjdete v navode na pouZzitie.

Odber, manipulacia a uchovavanie primarnej vzorky
Fluorocell RET je urceny len na pouzitie so vzorkami krvi ziskanej
napichnutim Zily alebo mikroodberom prepichnutim pokozky. Vzorky
sa musia zbierat do antikoagulantu EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 alebo
EDTA-Na2). Vzorky ziskané mikroodberom sa mézu riedit priamo do
riedidla bez pouZitia antikoagulantu, alebo sa méZzu odobrat do
nadoby pre mikroodber s antikoagulantom EDTA pre riedenie v
neskorSom case.

Pripominame, Ze antikoagulant EDTA-Naz2 sa mdZe tazsie rozpustit v
krvi a v niektorych vzorkach sp6sobit vznik fibrinu alebo
nahromadenie krvnych dosticiek. Je potrebné dokladné premiesavanie,
kym sa nerozpusti celé mnoZstvo suchého antikoagulantu. Dal3ie
informédcie o poZiadavkdch na vzorky si precitajte v ndvode na
pouZzitie analyzétora.

Postupy likvidacie

1. Tesne uzavrite vylevku kazety pred likvidéaciou, aby ste zabranili
uniku zvyskov roztoku cinidla. Na zabezpecenie vylevky mozete
pouZzit pasku.

2. Pri postupe likvidacie dodrZujte poZziadavky platnych miestnych
predpisov.

Vyrobca
u Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Autorizovani zastupcovia

Eurdpa, Stredny vychod a Afrika:
Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Spojené krélovstvo Velkej Britanie a Severného [rska:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Informécie o vyrobku
Fluorocell RET (RET-800A) 12mLx2
1
AC244123H







Oznam pre pouZivatela

Pre pacienta alebo pouZzivatela, alebo tretiu stranu v Eurépskej dnii
alebo v krajindch s rovnakym regula¢nym systémom (Nariadenie
2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro); ak
sa pocas pouzivania tohto zariadenia alebo v désledku jeho
pouzivania vyskytne védzna udalost, nahldste ju vyrobcovi a/alebo
autorizovanému zastupcovi v Eurdpskej Unii a vnutroStdtnemu
kompetentnému orgdnu. Udalosti sa musia nahldsit autorizovanému
zéstupcovi v Eurdpskej tnii spolo¢nosti Sysmex Europe GmbH, a to
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo postou na
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt,
Nemecko.

Datum vydania alebo revizie
1172021

SK
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Historia revizii

SK

Datum
vydania alebo Revidovana ¢ast
revizie
11/2021 « Pridané:
Oznam pre pouzivatela
« Aktualizuju:

Zamyslané pouzitie

Varovania a bezpecnostné opatrenia
Vykonnostné charakteristiky
Obmedzenia postupu vySetrenia
Dalsie potrebné vybavenie
Autorizovani zastupcovia
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS < sysmex

Obchodny nazov: Fluorocell WDF

Aktualna verzia: 2.1.0, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/

1.1 Identifikator produktu
Obchodny nazov

Fluorocell WDF

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia
Pre diagnosticky prostriedok in-vitro

PouZitie, ktoré sa neodporuca
Ziadne udaje k dispozicii.

1.3  Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych udajov

Adresa

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

Cislo telefénu +421 2 6453 2881-2
Cislo faxu +421 2 6428 1651

Informacie k bezpe€nostnému datovému listu
info@sysmex-europe.com

1.4 Nuadzové telef6nne’¢':islo ) ) o
+421 2 5477 4166 (NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM)

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpeénosti

21 Klasifikacia latky alebo zmesi

Klasifikacia podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 (CLP)
Acute Tox. 4; H302

Pokyny ohladom klasifikacie

Klasifikacia bola vykonana na zaklade nasledujicich metdd podla ¢lanku 9 a kritérii Nariadenia (ES) €. 1272/2008:
Fyzikalne nebezpelenstva: hodnotenie vysledkov testov podla Prilohy I, East 2.

Zdravotné a ekologické nebezpeclenstva: vypoctova metéda podla Prilohy |, East 3, 4 a 5.

2.2 Prvky oznaovania
Oznacenie podla nariadenia (ES) €. 1272/2008 (CLP)

Vystrazné piktogramy

GHSO07
Vystrazné slovo
Pozor
Zlozka(y) uréujuce nebezpecenstvo, ktoré je nutné uviest’ na etikete:
etan-1,2-diol
Vystrazné upozornenia
H302 Skodlivy po poziti.
Bezpeénostné upozornenia e ) . .
P301+P312 PO POZITI: Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM/lekéra.
P501 ZnesSkodnite obsah/nadobu v stlade s miestnymi a vnutrostatnymi predpismi.

2.3 Ina nebezpecénost’
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS sysmex

Obchodny nazov: Fluorocell WDF

Aktualna verzia: 2.1.0, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

Posudenie PBT
Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB
Ziadne udaje nie su k dispozicii.

ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.1 Latky
Nehodiace sa. Produkt nie je latka.
3.2 Zmesi
Obsah nebezpeénych latok
Cis | Nazov latky Dodatkové odkazy
lo
€. CAS/EX/ Klasifikacia (ES) 1272/2008 (CLP) Koncentracie %
Indexu / REACH
1 | etan-1,2-diol
107-21-1 Acute Tox. 4*; H302 < 100,00 Hmot.
203-473-3 %
603-027-00-1
2 | metanol
67-56-1 Acute Tox. 3*; H301 < 5,00 Hmot.
200-659-6 Acute Tox. 3%; H311 %

603-001-00-X Acute Tox. 3*; H331

- Flam. Lig. 2; H225

STOT SE 1; H370**

Uplné znenie viet H a EUH: pozri oddiel 16

(%%, 7+ %) Vlysvetlivky pozri Nariadenie CLP 1272/2008, Priloha VI, 1.2

¢is | Poznamka Specifické koncentraéné limity Koeficient M Koeficient M
lo (akutne) (chronické)
2 |- STOT SE 2; H371: C >= 3% - -

STOT SE 1; H370: C >=10%

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

VSeobecné pokyny
Pri pretrvavajucich problémoch privolat’ lekara. Kontaminované oblecenie a boty okamzite vyzliect a pred opakovanym
pouzitim dokladne vyprat.

Pri nadychani
Zasiahnuté osoby vyviest z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok ¢erstvého vzduchu.

Pri kontakte s pokozkou
Ihned” umyt vodou a mydlom

Pri zasiahnuti o¢i
Dokladne vyplachnut vodou, aj pod oénymi vieCkami (15minut).

Pri poziti

Okamzite privolat’ lekara; Nevyvolavat zvracanie. Osobam, ktoré su v bezvedomi nesmie byt ni¢ podavané ustami.
4.2 NajddlezitejSie priznaky a uginky, akutne aj oneskorené

Ziadne udaje k dispozicii.

4.3 L’!daj o akejkol'vek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky
Vhodné hasiace prostriedky
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS sysmex

Obchodny nazov: Fluorocell WDF

Aktualna verzia: 2.1.0, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

Pena; hasiaci prasok; Oxid uhli€ity; Vodny prud
Nevhodné hasiace prostriedky
PIny vodny prud

5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajice z latky alebo zo zmesi
Pri poziari sa mézu uvolfiovat: Oxid uhligity (CO2); Oxid uhofnaty (CO); Oxidy siry (SxOy); halogénované zluceniny

5.3 Rady pre poziarnikov
Pouzivat autonémny dychaci pristroj. Nosit ochranny odev.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a niudzové postupy

Pre iny ako pohotovostny personal
Dodrziavajte bezpeénostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistit dostatoéné vetranie. Zabranit kontaktu s pokozkou,
o€ami a odevom. Pary nevdychovat. Eliminujte zdroje horenia.

Pre pohotovostny personal
Ziadne udaje k dispozicii. Osobné ochranné vybavenie - vid oddiel 8.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zZivotné prostredie
Nevylievat do kanalizacie / povrchovych/ podzemnych véd. Nevypustajte do spodnych vod/zeme.

6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a vydéistenie
Zachytit' s materidlom viazucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzalny viaza¢). So zachytenym materialom
zaobchadzat podla oddielu "ZneSkodnenie"

6.4 Odkaz nainé oddiely
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpe¢né zaobchadzanie

Pokyny pre bezpe€nu manipulaciu

Riziko pri manipul&cii s produktom je potrebné minimalizovat’ na zaklade aplikacie ochrannych a preventivnych
opatreni. Ak to umoZiuje stav techniky, mal by byt pracovny postup upraveny tak, aby sa neuvolfiovali nebezpecné
latky, alebo aby bol vylu¢eny kontakt produktu s pokozkou.

VSeobecné ochranné a hygienické opatrenia

Pri praci nefaj€it, nejest a nepit. Neskladovat’ spolo¢ne s napojmi, potravinami a krmivami. Po préaci a pred
prestavkami si o€istite ruky a tvar. Pary nevdychovat; Zabranit kontaktu s o€ami a pokozkou. ZaSpinené, namoknuté
oble¢enie ihned™ vyzliect. Nudzovu sprchu mat pripravenu

Pokyny pre ochranu pred poziarom a vybuchom
Zabranit kontaktu so zdrojmi tepla a horenia. Pary mézu so vzduchom vytvorit’ explézie schopnu zmes.
7.2 Podmienky bezpeéného skladovania vratane akejkol'vek nekompatibility

Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zasobniky nechat tesne uzavreté a uchovat na chladnom dobre vetranom mieste.

Doporucena skladovacia teplota
Hodnota 2 - 35 °C

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby
Otvorerené nadrze starostlivo uzatvorit a rovno skladovat, aby sa zamedzilo akémukolvek vyliatiu.

Pokyny pre spolo¢né skladovanie
Neskladovat spoloéne s : hlinik; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chlorista; Oxidaéné prostriedky

7.3 Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre

Strana 3z 9







Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS

-t
*sysmex

Obchodny nazov: Fluorocell WDF

Aktualna verzia: 2.1.0, vystavené dia: 04.05.2022

Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015

oblast: SK

Medzné hodnoty pracoviska

&is | Nazov latky Cislo CAS Cislo EHS

lo

1 etan-1,2-diol 107-211 203-473-3
2000/39/EC
Ethylene glycol
NPEL kratkodoby 104 mg/m? 40 ppm
NPEL priemerny 52 mg/m?3 20 ppm
Rezorpcia kozou /senzibilizacia Skin
NAJVYSSIE PRIPUSTNE EXPOZICNE LIMITY CHEMICKYCH FAKTOROV
Etylénglykol
NPEL kratkodoby 104 mg/m? 40 ppm
NPEL priemerny 52 mg/m? 20 ppm
Poznamka K

2 metanol 67-56-1 200-659-6
2006/15/EC
Methanol
NPEL priemerny 260 mg/m? 200 ppm
Rezorpcia kozou /senzibilizacia Skin
NAJVYSSIE PRIPUSTNE EXPOZICNE LIMITY CHEMICKYCH FAKTOROV
Metylalkohol
NPEL priemerny 260 mg/m? 200 ppm
Poznamka K

8.2 Kontroly expozicie
Primerané technické zabezpecenie
Ziadne udaje k dispozicii.
Osobna ochrana
Ochrana dychacieho ustrojenstva

Pri prekro€eni najvyssej pripustnej koncentracie latky na pracovisku sa musi nosit vhodny ochranny dychaci pristroj.
Ak nie su k udaje o maximalnej pripustnej koncentraciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosélov a hmly zaistit
dostato&né opatrenie pre ochranu dychacich organov.

Ochrana oci / tvare

Ochranné okuliare s bo¢nou ochranou (EN 166)

Ochrana ruk

V pripade mozného kontaktu pokozky s produktom, poskytuje pouZitie rukavic, skuSanych napr. podfa EN 374,
dostato¢nu ochranu. Ochranné rukavice by mali byt v kazdom pripade otestované z hladiska ich vhodnosti $pecifickej
pre pracovisko (napr. mechanické odolnost, znaSanlivost produktu, antistatika). Dodrziavajte pokyny a informacie
vyrobcu rukavic tykajuce sa pouzivania, skladovania, starostlivosti a vymeny rukavic. Ochranné rukavice pri prvom
poskodeni alebo prvych priznakoch opotrebenia ihned nahradte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice

nemuseli nosit' neustale.

Iné
Odev odolny chemikaliam.

Kontrola environmentalnej expozicie

Ziadne Udaje k dispozicii.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vilastnosti

9.1 Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Stav agregatu

kvapalina

Vzhlad

kvapalny

modry

Zapach

bez zépachu
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Obchodny nazov: Fluorocell WDF

Aktualna verzia: 2.1.0, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK
pH

Nie su k dispozicii Ziadne data

Pociato¢na teplota varu a destilaény rozsah
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Teplota topenia/tuhnutia
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Teplota rozkladu
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Teplota vzplanutia
Hodnota 63 °C

Teplota zapalenia
Nie su k dispozicii ziadne data

Horfavost’
Nie su k dispozicii ziadne data

Dolna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Zziadne data

Horna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Ziadne data

Tlak par
Nie su k dispozicii Zziadne data

Relativna hustota par
Nie su k dispozicii Ziadne data

Relativna hustota
Nie su k dispozicii Ziadne data

Hustota

Hodnota 1,09 g/mli
Referenéna teplota 20 °C
Rozpustnost’ vo vode

Hodnota 100 %
Referenéna teplota 20 °C
Rozpustnost’

Nie su k dispozicii Zziadne data

Rozdelovacia konstanta (hodnota log)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Kinematicka viskozita
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Vlastnosti Castic
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

9.2 Iné informacie
Ivné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita
Pri aplikacii odporu¢anych predpisov ohladom skladovania a manipulacie stabilny (pozri oddiel 7).

10.2 Chemicka stabilita
Pri aplikacii odporu€anych predpisov na skladovanie a manipulaciu stabilny (pozri oddiel 7).

10.3 Moznost nebezpeénych reakcii
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Obchodny nazov: Fluorocell WDF

Aktualna verzia: 2.1.0, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

Ziadne pri stanovenom pouZivani.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.5 Nekompatibilné materialy
hlinik; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chlorista; Oxidacny prostriedok

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
formaldehyd

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutna oralna toxicita (vysledok vypoctu ATE zmesi)
Cis | Nazov produktu

lo

1 Fluorocell WDF

ATE (zmes) 446,45 mg/kg

Metoda Metdda vypoctu podla Nariadenia (ES) 1272/2008 (CLP), Priloha I,
Cast 3, kapitola 3.1.3.6.

Akutna oralna toxicita
Nie su k dispozicii ziadne data

Akutna dermalna toxicita (vysledok vypoétu ATE zmesi)
Cis | Nazov produktu

lo
1 Fluorocell WDF
Poznamka Vysledok vypocitany vykonanou vypocétovou metédou podfa

Nariadenia (EC) 1272/2008 (CLP), Priloha I, €ast 3, kapitola 3.1.3.6.
je mimo hodnét, ktoré podla tabulky 3.1.1 stanovuju
klasifikacia/loznacenie zmesi (ATE dermalne > 2000 mg/kg).

Akutna dermalna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Akutna inhalaéna toxicita (vysledok vypoctu ATE zmesi)
Cis | Nazov produktu

lo
1 Fluorocell WDF
Poznamka Vysledok vypocitany vykonanou vypoc¢tovou metédou podfla

Nariadenia (EC) 1272/2008 (CLP), Priloha I, ¢ast 3, kapitola 3.1.3.6.
je mimo hodndt, ktoré podfa tabulky 3.1.1 stanovuju
klasifikacia/ozna€enie zmesi (ATE inhalativne: > 20.000 ppmV
(plyny), > 20 mg/l (pary), > 5 mg/l (prachy/hmla).

Akutna inhala¢na toxicita
Nie su k dispozicii Zziadne data

Poleptanie koze/podrazdenie koze
Nie su k dispozicii ziadne data

Vazne poskodenie oci/podrazdenie oéi
Nie su k dispozicii Ziadne data

Respiracna alebo kozna senzibilizacia
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Mutagenita zarodoénych buniek
Nie su k dispozicii Ziadne data

Reprodukéna toxicita
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

| Karcinogenita
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Obchodny nazov: Fluorocell WDF

Aktualna verzia: 2.1.0, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

[ Nie su k dispozicii ziadne data |

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Aspiracna nebezpecénost’
Nie su k dispozicii Zziadne data

Oneskorené a okamzité ucinky, ako aj chronické ucinky z kratkodobej a dlhodobej expozicie
Vdychovanie par sposobuje drazdenie dychacich ciest a sliznic, bolesti hlavy, nevolnost, zavarate, zvracanie. Styk
produktu s o€ami moze viest k drézdeniu; Casty a pretrvavajuci styk s pokoZkou mdze viest k dréZdeniu pokozky

11.2 Informacie o inej nebezpeénosti
Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.
Iné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 12: Ekologické informacie
12.1 Toxicita

Toxicita pre ryby (akutna)
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Toxicita pre ryby (chronicka)
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Toxicita pre dafnie (akutna)
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Toxicita pre dafnie (chronicka)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (akutna)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre baktérie
Nie su k dispozicii ziadne data

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’
Ziadne udaje k dispozicii.

12.3 Bioakumulacny potencial
Ziadne udaje k dispozicii.

12.4 Mobilita v pode
Ziadne Udaje k dispozicii.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Vysledky postdenia PBT a vPvB )
Posudenie PBT Ziadne Udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB Ziadne Udaje nie su k dispozicii.

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.

12.7 Iné nepriaznivé ucinky
Ziadne udaje k dispozicii.

12.8 Iné informacie
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Obchodny nazov: Fluorocell WDF

Aktualna verzia: 2.1.0, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

Iné informacie
Nedovolit, aby sa produkt bez kontroly dostal do Zivotného prostredia.

patrenia pri zneSkodnovani
13.1 Metody spracovania odpadu

Produkt
Vykonajte priradenie kédu odpadu podla Eurépskeho katalégu odpadov (AAV) a po dohode s regionalnou
organizaciou pre zneSkodnovanie.

Obal

Obaly je nutné vyprazdnit bez zbytkov a prepravovat k riadnemu zneskodneniu podla zakonnych predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprazdnené, je nutné zneskodnit podla pokynov regionalnej organizacie pre odvoz a likvidaciu
odpadov.

ODDIEL 14: Informacie 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 informacie

Ziadne udaje k dispozicii.
14.5 Nebezpecnost' pre zivotné prostredie

Udaje k Zivotnému prostrediu - pokial su relevantné - pozri 14.1 - 14.3.
14.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela

Ziadne udaje k dispozicii.

14.7 Namorna preprava hromadného nakladu podrla nastrojov IMO
Nie je relevantné

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpeénosti, zdravia a
zivotného prostredia

EU predpisy

Nariadenie (ES) &. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XIV (ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII)
Podla predloZenych udajov a/alebo podla udajov subdodavatelov neobsahuje produkt Ziadnu latku (ziadne latky),
ktora/ktoré podfa Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Priloha XIV podlieha/ju povinnému schvalovaniu.

Zoznam kandidatov REACH pre latky vzbudzujice mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie

Na zaklade predlozenych Udajov a/alebo udajov predchadzajucich dodavatelov neobsahuje vyrobok ziadnu latku
(Ziadne latky), ktora/é sa podla ¢lanku 57 v spojeni s ¢lankom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) povazuje/u za
latku/latky, ktora/é prichadzaju do uvahy na zapisanie do Prilohy XIV (Zoznam latok podliehajucich povinnému
schvalovaniu).

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XVII: OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A
POUZIVANIA URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV A VYROBKOV

Vyrobok podlieha Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Priloha XVII. | Cislo 3
Produkt obsahuje nasledujucu latku/nasledujuce latky, ktora/ktoré podlieha/podliehaju Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Priloha XVII.

¢éis | Nazov latky Cislo CAS Cislo EHS gislo
lo
| [1 [metanol 67-56-1 200-659-6 69, 75

SMERNICA 2012/18/EU o kontrole nebezpeéenstiev zavaznych havarii s pritomnost'ou nebezpeénych latok
Produkt nepodlieha Prilohe |, ¢ast 1 alebo 2.
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS sysmex

Obchodny nazov: Fluorocell WDF

Aktualna verzia: 2.1.0, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

15.2 Hodnotenie chemickej bezpec¢nosti
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 16: Iné informacie

Zdroje kl'acovych dat pouzitych pri zostavovani karty bezpeénostnych udajov:

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom zneni.

Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EU, (EU) 2017/164.

Narodné zoznamy medznych udajov vzduchu teraj$ich krajin v platnom zneni.

Dopravné predpisy podla ADR, RID, IMDG,IATA v platnom zneni.

Pramene udajov ktoré boli pouzita k sprostredkovaniu fyzikalnych toxikologickych a ekotoxikologickych udajov su
priamo uvedena v terajSich kapitolach

Uplné znenie viet H podra EUH uvedenych v kapitole 2 a 3 (pokial este nie sii uvedené priamo v tychto

kapitolach).

H225 Velmi horfavé kvapalina a pary.
H301 Toxicky po poziti.

H311 Toxicky pri kontakte s pokozkou.
H331 Toxicky pri vdychnuti.

H370 Spdsobuje poskodenie organov.

Pracovisko pre vypracovavanie bezpe€nostnych 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

Udaje sa opieraju na dnedny stav nasich poznatkov a sklsenosti. Karta bezpe¢nostnych Udajov popisuje vyrobky so
zretelom na bezpeénostné poziadavky. Udaje nie su vyznamné pre zaru€enie vlastnosti.

Zmeny / zmeny textu:
Zmeny v texte su vyznacené na okraji stranky

Dokument chraneny autorskym pravom. Zmeny a rozmnozovanie si vyzaduju vyslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 616605
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*sysmex

CEER

Fluorocell™ WDF

CV-377-552, AA-325-279, AE687941, BY458697

Identifikacia ¢inidla IVD
Fluorocell™ WDF

Zamyslané pouzitie

Fluorocell WDF je farbiaci roztok pre automatizovany hematologicky
analyzator Sysmex, ktory pouzivaju zdravotnicki pracovnici a nalezite
kvalifikovany personal. Informécie o sprdvnom pouZivani vyrobku
ndjdete vnavode na pouzitie prisluSnych automatizovanych
hematologickych analyzatorov Sysmex.

Principy vySetrovacej metédy

Vzorka plnej krvi sa vlozi do analyzétora, kde sa jej Cast automaticky
zriedi v pomere 1:60 a lyzuje sa pridanim Specidlneho lyza¢ného
¢inidla Lysercell WDF |I* alebo Lysercell WDF od Sysmex. Pridd sa
Fluorocell WDF a cely roztok sa udrzuje pri konstantnej teplote pocas
urCenej doby, aby sa oznadili jadrové bunky pritomné vo vzorke.
Oznacend vzorka sa potom vloZi do prietokového detektora, kde sa
meria bocny rozptyl svetla a bo¢nad fluorescencia, ¢o umoznuje
vypocet diferencidlu WBC. Daldie informacie o postupoch a
principoch analyzy diferencidlu WBC si precitajte v ndvode na pouZitie
konkrétneho analyzdtora Sysmex.

Zlozky

Polymetin 0,002 %
Metanol 3,0 %
Etylénglykol 96,9 %

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

1. Noste rukavice a laboratérny plast kvéli ochrane. Zabrante
kontaktu s pokozkou a s o¢ami.

2. V pripade kontaktu s pokozkou okamZite oplachnite velkym
mnoZstvom mydlovej vody.

3. V pripade kontaktu s ofami okamZite oplachnite vodou alebo
beznym solnym roztokom, obcas nadvihnite horné a dolné viecka,
kym nezmiznu vietky stopy. Vyhladajte lekarsku pomoc.

4. V pripade prehltnutia okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc.

5. Nevdychujte vypary. V pripade nehody alebo nevolnosti okamzite
vyhladajte lekdrsku pomoc (ukazte stitok, ak je to mozné).

6. Klasifikdciu pre danud krajinu néjdete v karte bezpecnostnych
tudajov.

Pozor

H302 Skodlivy po poiti.

P301+P312 PO POZITI: Pri zdravotnych

problémoch volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM!/ lekéra.

P501 Znedkodnite obsah/nddobu do v silade s miestnymi a

narodnymi predpismi.

Postup vy3etrenia

1. Vlozte kazetu Fluorocell WDF do predpisanej polohy a pripojte
linku Fluorocell WDF. Kazetu Fluorocell WDF nedopinajte novym
¢inidlom.

2. Neodstranujte Stitok IC az do likvidacie. VSetky produktové
informdcie sa spravuju podla informdcif na Stitku IC na etikete.

3. Po instaldcii reagencii sa neodporica ich opatovné odpojenie.
Vybratie kazety s cinidlom z analyzdtora moze sposobit
znehodnotenie Cinidla kontamindciou a otvorenie tesniacej folie.

4. Dalsie informacie si preitajte v navode na pouZitie analyzatora.

Skladovanie a doba pouZitelnosti neotvoreného vyrobku

Skladovanie a doba pouZzitelnosti po prvom otvoreni

1. Neotvoreny Fluorocell WDF si zachova stabilitu pocas 12 mesiacov
od datumu vyroby pri teplote 2-35 °C na tmavom mieste. Datum
exspiracie ndjdete na vonkajSom obale alebo na etikete kazety.
Cinidlo nepouzivajte, ak zmrzlo.

2. Po otvoreni a nainstalovani v pristroji je Fluorocell WDF stabilny
pocas 90 dni.

SK

Vykonnostné charakteristiky

Obmedzenia postupu vySetrenia

PouZitie musi prebiehat v rdmci technickych 3pecifikacii pristroja.
Precitajte si ndvod na pouZitie analyzatora. Diferencidlny pocet moze
byt nepresny v désledku posobenia abnormélnych vzoriek. Ak su
indikované tieto podmienky, overte si diferencidl WBC pouZitim
referenénych metod.

Pouzitie tohto produktu sa overuje v $pecifickych zariadeniach kvoli
optimalizdcii  vykonnosti produktu a zabezpeceniu technickych
parametrov produktu. V nadvode na pouZitie svojho zariadenia si
overte, Ci je pouzitie tohto produktu autorizované spolo¢nostou
Sysmex. Sysmex nepreberd zodpovednost za vysledky pacienta, ktoré
boli ziskané pouzitim produktov Sysmex v neautorizovanych
zariadeniach. PouZivatel zodpoveda za to, aby sledoval modifikacie
tohto ndvodu a overil pouZzitie produktu v zariadeniach inych ako tie,
ktoré uvadza spolo¢nost Sysmex.

Dalsie potrebné vybavenie
Informécie o konkrétnych zariadeniach, sktorymi sa mé tento
produkt pouZivat, ndjdete v navode na pouzitie.

Odber, manipulacia a uchovavanie primarnej vzorky
Fluorocell WDF je urceny len na pouzitie so vzorkami krvi ziskanej
napichnutim Zily alebo mikroodberom prepichnutim pokoZzky. Vzorky
sa musia zbierat do antikoagulantu EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 alebo
EDTA-Na2).

Pripominame, Ze antikoagulant EDTA-Naz2 sa mdZe tazsie rozpustit v
krvi a v niektorych vzorkach sposobit vznik fibrinu alebo
nahromadenie krvnych dosticiek. Je potrebné dokladné premiesavanie,
kym sa nerozpusti celé mnoZstvo suchého antikoagulantu. Dal3ie
informécie o poZiadavkdch na vzorky si precitajte v navode na
pouZzitie analyzétora.

Postupy likvidacie

1. Tesne uzavrite vylevku kazety pred likvidaciou, aby ste zabranili
uniku zvyskov roztoku cinidla. Na zabezpecenie vylevky mozete
pouZzit pasku.

2. Pri postupe likviddcie dodrZujte poZiadavky platnych miestnych
predpisov.

Vyrobca
u Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Autorizovani zastupcovia
Eurdpa, Stredny vychod a Afrika:
Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Spojené krélovstvo Velkej Britanie a Severného [rska:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Informacie o vyrobku
Fluorocell WDF (WDF-800A)
Fluorocell WDF (WDF-810A)

42 mLx2
22mLx2

1
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Oznam pre pouZivatela

Pre pacienta alebo pouZzivatela, alebo tretiu stranu v Eurépskej dnii
alebo v krajindch s rovnakym regula¢nym systémom (Nariadenie
2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro); ak
sa pocas pouzivania tohto zariadenia alebo v désledku jeho
pouzivania vyskytne védzna udalost, nahldste ju vyrobcovi a/alebo
autorizovanému zastupcovi v Eurdpskej Unii a vnutroStdtnemu
kompetentnému orgdnu. Udalosti sa musia nahldsit autorizovanému
zéstupcovi v Eurdpskej tnii spolo¢nosti Sysmex Europe GmbH, a to
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo postou na
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt,
Nemecko.

Datum vydania alebo revizie
1/2021

*Nie je k dispozicii vo vetkych krajinach
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Historia revizii

SK

Datum

vydania alebo Revidovana ¢ast
revizie

11/2021 « Pridané:

Oznam pre pouzivatela

* Nie je k dispozicii vo vietkych krajinach
Aktualizuju:

Zamyslané poutzitie

Principy vySetrovacej metédy
Varovania a bezpecnostné opatrenia
Vykonnostné charakteristiky
Obmedzenia postupu vySetrenia
Dalie potrebné vybavenie
Autorizovani zastupcovia
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS sysmex

Obchodny nazov: Fluorocell WNR

Aktualna verzia: 2.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/

1.1 Identifikator produktu
Obchodny nazov

Fluorocell WNR

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia
Pre diagnosticky prostriedok in-vitro

Poutzitie, ktoré sa neodporuca
Ziadne udaje k dispozicii.

1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tGdajov

Adresa

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

Cislo telefénu +421 2 6453 2881-2
Cislo faxu +421 2 6428 1651

Informacie k bezpe€nostnému datovému listu
info@sysmex-europe.com

1.4 Nuadzové telef6nne’¢':islo ) ) o
+421 2 5477 4166 (NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM)

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

21 Kilasifikacia latky alebo zmesi

Klasifikacia podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 (CLP)
Acute Tox. 4; H302

2.2 Prvky oznacovania
Oznacenie podl'a nariadenia (ES) €. 1272/2008 (CLP)

Vystrazné piktogramy

GHSO07
Vystrazné slovo
Pozor
Zlozka(y) uréujuce nebezpecenstvo, ktoré je nutné uviest’ na etikete:
etan-1,2-diol
Vystrazné upozornenia
H302 Skodlivy po poziti.
Bezpeénostné upozornenia L ) . .
P301+P312 PO POZITI; Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM/lekara.
P501 ZneSkodnite obsah/nadobu v stlade s miestnymi a vnutrostatnymi predpismi.

2.3 Ina nebezpecnost’
Posudenie PBT
Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS sysmex

Obchodny nazov: Fluorocell WNR

Aktualna verzia: 2.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

Ziadne udaje nie su k dispozicii.

ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.1 Latky
Nehodiace sa. Produkt nie je latka.
3.2 Zmesi
Obsah nebezpecnych latok
Cis | Nazov latky Dodatkové odkazy
lo
€. CAS/EX/ Klasifikacia (ES) 1272/2008 (CLP) Koncentracie %

Indexu / REACH
1 | etan-1,2-diol

107-21-1 Acute Tox. 4*; H302 < 100,00 | Hmot.
203-473-3 %
603-027-00-1

Uplné znenie viet H a EUH: pozri oddiel 16
(%, %) Vlysvetlivky pozri Nariadenie CLP 1272/2008, Priloha VI, 1.2

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

Vseobecné pokyny
Pri pretrvavajucich problémoch privolat lekara. Kontaminované oblecenie a boty okamzite vyzliect a pred opakovanym
pouzitim dékladne vyprat.

Pri nadychani
Zasiahnuté osoby vyviest z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok ¢erstvého vzduchu.

Pri kontakte s pokozkou
Ihned” umyt vodou a mydiom

Pri zasiahnuti oci
Dékladne vyplachnut vodou, aj pod o¢nymi vieCkami (15minut).

Pri poziti

Okamzite privolat' lekara; Nevyvolavat’ zvracanie. Osobam, ktoré su v bezvedomi nesmie byt ni¢ podavané Ustami.
4.2 Najddlezitejsie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené

Ziadne udaje k dispozicii.

4.3 Udaj o akejkolvek potrebe okamazitej lekarskej starostlivosti a osobitného osetrenia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky
Vhodné hasiace prostriedky
Pena; hasiaci prasok; Oxid uhlicity; Vodny prud
Nevhodné hasiace prostriedky
PIny vodny prud

5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Pri poziari sa m6zu uvolfovat: Oxid uhli¢ity (CO2); Oxid uholnaty (CO); zlu€eniny chléru

5.3 Rady pre poziarnikov
Pouzivat autonémny dychaci pristroj. Nosit ochranny odev.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy
Pre iny ako pohotovostny personal
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS sysmex

Obchodny nazov: Fluorocell WNR

Aktualna verzia: 2.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

Dodrziavajte bezpe€nostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistit' dostatoéné vetranie. Zabranit kontaktu s pokozkou,
o¢ami a odevom. Pary nevdychovat. Eliminujte zdroje horenia.

Pre pohotovostny personal
Ziadne udaje k dispozicii. Osobné ochranné vybavenie - vid oddiel 8.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie
Nevylievat' do kanalizacie / povrchovych/ podzemnych vod. Nevypustajte do spodnych vod/zeme.

6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie
Zachytit s materialom viazucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzalny viazac). So zachytenym materialom
zaobchadzat podfa oddielu "ZneSkodnenie"

6.4 Odkaz nainé oddiely
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpeéné zaobchadzanie

Pokyny pre bezpe€énu manipulaciu

Riziko pri manipulacii s produktom je potrebné minimalizovat na zaklade aplikacie ochrannych a preventivhych
opatreni. Ak to umoznuje stav techniky, mal by byt pracovny postup upraveny tak, aby sa neuvolfiovali nebezpeéné
latky, alebo aby bol vylu€eny kontakt produktu s pokozkou.

VSeobecné ochranné a hygienické opatrenia

Pri praci nefajcit, nejest a nepit. Neskladovat spolo¢ne s napojmi, potravinami a krmivami. Po praci a pred
prestavkami si o€istite ruky a tvar. Pary nevdychovat; Zabranit kontaktu s o€ami a pokozkou. Zaspinené, namoknuté
oblecenie ihned” vyzliect. Nadzovu sprchu mat pripravenu

Pokyny pre ochranu pred poziarom a vybuchom
Zabranit kontaktu so zdrojmi tepla a horenia. Pary mézu so vzduchom vytvorit explézie schopnu zmes.
7.2 Podmienky bezpecného skladovania vratane akejkol'vek nekompatibility

Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zasobniky nechat tesne uzavreté a uchovat na chladnom dobre vetranom mieste.

Doporucena skladovacia teplota
Hodnota 2 - 35 °C

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby
Otvorerené nadrze starostlivo uzatvorit a rovno skladovat, aby sa zamedzilo akémukolvek vyliatiu.

Pokyny pre spoloéné skladovanie
Neskladovat spolo¢ne s : hlinik; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chlorista; Oxida¢né prostriedky

7.3 Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre

Medzné hodnoty pracoviska

&is | Nazov latky Cislo CAS Cislo EHS

lo

1 etan-1,2-diol 107-211 203-473-3
2000/39/EC
Ethylene glycol
NPEL kratkodoby 104 mg/m? 40 ppm
NPEL priemerny 52 mg/m? 20 ppm
Rezorpcia kozou /senzibilizacia Skin
NAJVYSSIE PRIPUSTNE EXPOZICNE LIMITY CHEMICKYCH FAKTOROV
Etylénglykol
NPEL kratkodoby 104 mg/m? 40 ppm
NPEL priemerny 52 mg/m?3 20 ppm
Poznamka K
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Obchodny nazov: Fluorocell WNR

Aktualna verzia: 2.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

8.2

Kontroly expozicie

Primerané technické zabezpecenie
Ziadne udaje k dispozicii.
Osobna ochrana

Ochrana dychacieho ustrojenstva

Pri prekro¢eni najvys$sej pripustnej koncentracie latky na pracovisku sa musi nosit vhodny ochranny dychaci pristroj.
Ak nie su k udaje o maximalnej pripustnej koncentraciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosélov a hmly zaistit
dostato¢né opatrenie pre ochranu dychacich organov.

Ochrana oé€i / tvare
Ochranné okuliare s bo¢nou ochranou (EN 166)

Ochrana ruk

V pripade mozného kontaktu pokozky s produktom, poskytuje pouzitie rukavic, skiSanych napr. podla EN 374,
dostato¢nu ochranu. Ochranné rukavice by mali byt v kazdom pripade otestované z hladiska ich vhodnosti Specifickej
pre pracovisko (napr. mechanicka odolnost, znasanlivost’ produktu, antistatika). Dodrziavajte pokyny a informacie
vyrobcu rukavic tykajuce sa pouzivania, skladovania, starostlivosti a vymeny rukavic. Ochranné rukavice pri prvom
poskodeni alebo prvych priznakoch opotrebenia ihned nahradte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice
nemuseli nosit’ neustale.

Iné
Odev odolny chemikaliam.

Kontrola environmentalnej expozicie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vilastnosti

9.1

Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Stav agregatu

kvapalina

Vzhlad

kvapalny

modry

Zapach

bez zapachu

Nie su k dispozicii Ziadne data

Pociato€na teplota varu a destilaény rozsah

Hodnota | 198 °C

Teplota topenia/tuhnutia

Hodnota | -12 °C

Teplota rozkladu

Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota vzplanutia

Hodnota | 128 °C
Teplota zapalenia

Hodnota | 410 °C
Horfavost’

Nie su k dispozicii Ziadne data

Dolna medza vybusnosti

Hodnota | 1,8 %

Horna medza vybusnosti

Hodnota | 128 %
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS SySmex

Obchodny nazov: Fluorocell WNR

Aktualna verzia: 2.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK
Tlak par

Nie su k dispozicii ziadne data

Relativna hustota par
Nie su k dispozicii Ziadne data

Relativna hustota
Nie su k dispozicii Ziadne data

Hustota

Hodnota 1,11 g/mi
Referencna teplota 20 °C
Rozpustnost’ vo vode

Hodnota 100 %
Referenéna teplota 20 °C
Rozpustnost’

Nie su k dispozicii Zziadne data

Rozdelovacia konstanta (hodnota log)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Kinematicka viskozita
Nie su k dispozicii Zziadne data

Vlastnosti castic
Nie su k dispozicii Zziadne data

9.2 Iné informacie
Iné informacie
Ziadne Udaje k dispozicii.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita
Pri pouzivani v sulade s ur€enim sa neoCakavaju ziadne nebezpecné reakcie.

10.2 Chemicka stabilita
Pri aplikacii odporu¢anych predpisov na skladovanie a manipulaciu stabilny (pozri oddiel 7).

10.3 Moznost’ nebezpecnych reakcii
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.5 Nekompatibilné materialy
hlinik; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chlorista; Oxidacny prostriedok

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Ziadne pri pouzivani podla uréenia

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutna oralna toxicita (vysledok vypoctu ATE zmesi)
Cis | Nazov produktu

lo

1 Fluorocell WNR

ATE (zmes) 500,03

Metoda Metdda vypoétu podla Nariadenia (ES) 1272/2008 (CLP), Priloha I,
Cast 3, kapitola 3.1.3.6.

Akutna oralna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data
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Obchodny nazov: Fluorocell WNR

Aktualna verzia: 2.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

Akutna dermalna toxicita
Nie su k dispozicii ziadne data

Akutna inhalaéna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Poleptanie koze/podrazdenie koze
Nie su k dispozicii Ziadne data

Vazne poskodenie o€i/podrazdenie oci
Nie su k dispozicii Ziadne data

Respiracna alebo kozna senzibilizacia
Nie su k dispozicii ziadne data

Mutagenita zarodoénych buniek
Nie su k dispozicii Ziadne data

Reprodukéna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Karcinogenita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Nie su k dispozicii Zziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Nie su k dispozicii Zziadne data

Aspiracna nebezpecnost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Oneskorené a okamzité ucinky, ako aj chronické ucinky z kratkodobej a dlhodobej expozicie
Vdychovanie par spésobuje drazdenie dychacich ciest a sliznic, bolesti hlavy, nevolnost, zavarate, zvracanie. Styk
produktu s o€ami méze viest k drazdeniu; Casty a pretrvavajuci styk s pokoZkou mdze viest k drazdeniu pokozky

11.2 Informacie o inej nebezpeénosti
Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.
Iné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 12: Ekologické informacie
12.1 Toxicita

Toxicita pre ryby (akutna)
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Toxicita pre ryby (chronicka)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre dafnie (akttna)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre dafnie (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (akutna)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre baktérie
Nie su k dispozicii ziadne data

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’
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Ziadne udaje k dispozicii.
12.3 Bioakumulacny potencial

Ziadne udaje k dispozicii.
12.4 Mobilita v pode

Ziadne udaje k dispozicii.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Vysledky posudenia PBT a vPvB
Posudenie PBT Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB Ziadne udaje nie su k dispozicii.

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.

12.7 Iné nepriaznivé ucinky
Ziadne udaje k dispozicii.

12.8 Iné informacie

Iné informacie

Nedovolit, aby sa produkt bez kontroly dostal do Zivotného prostredia.

patrenia pri zneSkodnovani
13.1 Metddy spracovania odpadu

Produkt
Vykonaijte priradenie kddu odpadu podla Eurépskeho katalégu odpadov (AAV) a po dohode s regionalnou

organizaciou pre zneSkodnovanie.

Obal

Obaly je nutné vyprazdnit bez zbytkov a prepravovat k riadnemu zneSkodneniu podla zakonnych predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprazdnené, je nutné zneskodnit’ podfa pokynov regionalnej organizacie pre odvoz a likvidaciu
odpadov.

ODDIEL 14: Informacie 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 informacie

Ziadne udaje k dispozicii.
14.5 Nebezpecnost' pre Zivotné prostredie

Udaje k zivotnému prostrediu - pokial su relevantné - pozri 14.1 - 14.3.
14.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela

Ziadne udaje k dispozicii.

14.7 Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO
Nie je relevantné

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1 Nariadenial/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpe€nosti, zdravia a
zivotného prostredia

EU predpisy
[Nariadenie (ES) &. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XIV (ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII)
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Obchodny nazov: Fluorocell WNR

Aktualna verzia: 2.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

Podla predlozenych udajov a/alebo podla udajov subdodavatelov neobsahuje produkt Ziadnu latku (ziadne latky),
ktora/ktoré podfa Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Priloha XIV podlieha/ju povinnému schvalovaniu.

Zoznam kandidatov REACH pre latky vzbudzujice mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie

Na zaklade predlozenych Udajov a/alebo udajov predchadzajucich dodavatelov neobsahuje vyrobok ziadnu latku
(ziadne latky), ktora/é sa podla ¢lanku 57 v spojeni s ¢lankom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) povazuje/u za
latku/latky, ktora/é prichadzaju do Uvahy na zapisanie do Prilohy XIV (Zoznam latok podliehajucich povinnému
schvalovaniu).

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH) ’PRiLO'HA XVII: OBMEDZENIA \(YROBY, UVADZANIA NA TRH A
POUZIVANIA URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV A VYROBKOV
Vyrobok podlieha Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Priloha XVII. | Cislo 3

SMERNICA 2012/18/EU o kontrole nebezpeéenstiev zavaznych havirii s pritomnost'ou nebezpeénych latok
Produkt nepodlieha Prilohe |, East’ 1 alebo 2.

15.2 Hodnotenie chemickej bezpeénosti
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 16: Iné informacie

Zdroje klac¢ovych dat pouzitych pri zostavovani karty bezpe¢nostnych udajov:

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom zneni.

Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EU, (EU) 2017/164.

Nérodné zoznamy medznych udajov vzduchu terajSich krajin v platnom zneni.

Dopravné predpisy podla ADR, RID, IMDG,IATA v platnom zneni.

Pramene udajov ktoré boli pouzita k sprostredkovaniu fyzikalnych toxikologickych a ekotoxikologickych udajov su
priamo uvedena v terajSich kapitolach

Pracovisko pre vypracovavanie bezpeénostnych 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

Udaje sa opieraju na dneény stav nasich poznatkov a skusenosti. Karta bezpe¢nostnych Gdajov popisuje vyrobky so
zretelom na bezpecénostné poZiadavky. Udaje nie su vyznamné pre zaru€enie vlastnosti.

Zmeny / zmeny textu:
Zmeny Vv texte su vyznacené na okraji stranky

Dokument chraneny autorskym pravom. Zmeny a rozmnozovanie si vyzaduju vyslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 616604
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CEER

Fluorocell™ WNR

CP-066-715, BG128712

Identifikacia ¢inidla IVD
Fluorocell™ WNR

Zamyslané pouzitie

Fluorocell WNR je farbiaci roztok pre automatizovany hematologicky
analyzator Sysmex, ktory pouZivaju zdravotnicki pracovnici a nalezite
kvalifikovany personal. Informécie o sprdvnom pouZivani vyrobku
najdete vnavode na pouzitie prislusSnych automatizovanych
hematologickych analyzatorov Sysmex.

Principy vySetrovacej metédy

Vzorka plnej krvi sa vlozi do analyzatora, kde sa jej Cast automaticky
zriedi v pomere 1:60 a lyzuje sa pridanim Specidlneho lyza¢ného
cinidla Lysercell WNR od Sysmex. Prida sa Fluorocell WNR a cely
roztok sa udrZuje pri konstantnej teplote podas uréenej doby, aby sa
oznacili jadrové bunky pritomné vo vzorke. Oznacend vzorka sa
potom vlozi do prietokového detektora, kde sa meria predné
rozptylené svetlo a bocnd fluorescencia umoziujlca vypocet poctu
bielych krviniek (WBC#), poctu jadrovych cervenych krviniek (NRBC#),
poctu bazofilov (BASO#), percento jadrovych cervenych krviniek
(NRBC%) a percento bazofilov (BASO%). Dalsie informécie o
postupoch a principoch analyzy NRBC si precitajte v ndvode na
poutzitie konkrétneho analyzdtora Sysmex.

Zlozky
Polymetin 0,005 %
Etylénglykol 99,9 %

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

1. Noste rukavice a laboratérny plast kvoli ochrane. Zabrarte
kontaktu s pokozkou a s o¢ami.

2. V pripade kontaktu s pokozkou okamZite oplachnite velkym
mnoZzstvom mydlovej vody.

3. V pripade kontaktu s ofami okamzite oplachnite vodou alebo
beznym solnym roztokom, obcas nadvihnite horné a dolné viecka,
kym nezmiznu vietky stopy. Vyhladajte lekarsku pomoc.

4. V pripade prehltnutia okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc.

V pripade nehody alebo nevolnosti okamzZite vyhladajte lekdrsku

pomoc (ukazte stitok, ak je to mozné).

6. Klasifikdciu pre danud krajinu ndjdete v karte bezpecnostnych
tudajov.

Pozor

H302 Skodlivy po poZiti.

P301+P312 PO POZITI: Pri zdravotnych

problémoch volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM!/ lekéra.

P501 Zneskodnite obsah/nddobu do v silade s miestnymi a

narodnymi predpismi.

v

Postup vysetrenia

1. Vlozte kazetu Fluorocell WNR do predpisanej polohy a pripojte
linku Fluorocell WNR.

2. Neodstranujte stitok IC az do likvidacie. VSetky produktové
informécie sa spravuju podla informécif na Stitku IC na etikete.

3. Po instaldcii reagencii sa neodporica ich opatovné odpojenie.
Vybratie kazety s C(&inidlom z analyzdtora moéZze sp6sobit
znehodnotenie Cinidla kontamindciou a otvorenie tesniacej folie.

4. Dalsie informacie si preitajte v navode na pouZitie analyzatora.

Skladovanie a doba pouzitelhosti neotvoreného vyrobku

Skladovanie a doba pouZitelnosti po prvom otvoreni

1. Neotvoreny Fluorocell WNR si zachovd stabilitu pocas
12 mesiacov od détumu vyroby pri teplote 2-35 °C na tmavom
mieste. Datum exspirdcie najdete na vonkajsom obale alebo na
etikete kazety. Cinidlo nepouzivajte, ak zmrzlo.

2. Po otvoren{ a nainstalovani v pristroji je Fluorocell WNR stabilny
pocas 90 dni.

SK

Vykonnostné charakteristiky

Obmedzenia postupu vySetrenia

Pouzitie musi prebiehat v ramci technickych Specifikécii pristroja.
Fluorocell WNR sa musi pouzivat v prostredi s teplotou v rozsahu
15-30 °C. Pocet bielych krviniek, pocet jadrovych ¢ervenych krviniek a
poCet bazofilov mozu byt nepresné v doésledku pdsobenia
abnormalnych vzoriek. Informacie o tychto podmienkach ndjdete v
navode na pouzitie. Ak st indikované tieto podmienky, overte si
diferencial WBC a pocet NRBC pouZzitim referenc¢nych metod.

PouZitie tohto produktu sa overuje v $pecifickych zariadeniach kvoli
optimalizacii vykonnosti produktu azabezpeceniu technickych
parametrov produktu. V navode na pouzitie svojho zariadenia si
overte, ¢i je pouZitie tohto produktu autorizované spolo¢nostou
Sysmex. Sysmex nepreberd zodpovednost za vysledky pacienta, ktoré
boli ziskané pouZitim produktov Sysmex v neautorizovanych
zariadeniach. PouZivatel zodpoveda za to, aby sledoval modifikacie
tohto ndvodu a overil pouZitie produktu v zariadeniach inych ako tie,
ktoré uvadza spolo¢nost Sysmex.

Dalsie potrebné vybavenie
Informécie o konkrétnych zariadeniach, sktorymi sa ma tento
produkt pouzivat, ndjdete v ndvode na pouZzitie.

Odber, manipulacia a uchovavanie primarnej vzorky
Fluorocell WNR je uréeny len na pouzitie so vzorkami krvi ziskanej
napichnutim Zily alebo mikroodberom prepichnutim pokozky. Vzorky
sa musia zbierat do antikoagulantu EDTA (EDTA-K2, EDTA-K3 alebo
EDTA-Na2).

Pripominame, Ze antikoagulant EDTA-Naz sa moZe tazSie rozpustit v
krvi a v niektorych vzorkach spésobit vznik fibrinu alebo
nahromadenie krvnych dosticiek. Je potrebné dokladné premieSavanie,
kym sa nerozpusti celé mnoZstvo suchého antikoagulantu. Dal3ie
informécie o poziadavkdch na vzorky si precitajte v ndvode na
pouZitie analyzétora.

Postupy likvidacie

1. Tesne uzavrite vylevku kazety pred likvidédciou, aby ste zabranili
uniku zvyskov roztoku cinidla. Na zabezpecenie vylevky moZete
pouZzit pasku.

2. Pri postupe likvid4cie dodrzujte poZiadavky platnych miestnych
predpisov.

Vyrobca
u Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Autorizovani zastupcovia
Eurdpa, Stredny vychod a Afrika:
[cc[rer] Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Spojené krélovstvo Velkej Britanie a Severného [rska:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Informécie o vyrobku

Fluorocell WNR (WNR-800A) 82 mLx2
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Oznam pre pouZivatela

Pre pacienta alebo pouZzivatela, alebo tretiu stranu v Eurépskej dnii
alebo v krajindch s rovnakym regula¢nym systémom (Nariadenie
2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro); ak
sa pocas pouzivania tohto zariadenia alebo v désledku jeho
pouzivania vyskytne védzna udalost, nahldste ju vyrobcovi a/alebo
autorizovanému zastupcovi v Eurdpskej Unii a vnutroStdtnemu
kompetentnému orgdnu. Udalosti sa musia nahldsit autorizovanému
zéstupcovi v Eurdpskej tnii spolo¢nosti Sysmex Europe GmbH, a to
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo postou na
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt,
Nemecko.

Datum vydania alebo revizie
1172021

SK
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Historia revizii
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Datum
vydania alebo Revidovana ¢ast
revizie
11/2021 « Pridané:
Oznam pre pouzivatela
« Aktualizuju:

Zamyslané pouzitie

Varovania a bezpecnostné opatrenia
Vykonnostné charakteristiky
Obmedzenia postupu vySetrenia
Dalsie potrebné vybavenie
Autorizovani zastupcovia
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS sysmex

Obchodny nazov: Lysercell WDF

Aktualna verzia: 1.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.2, vystavené dna: 16.06.2015 oblast’: SK

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/

1.1 Identifikator produktu
Obchodny nazov

Lysercell WDF

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia
diagnosticky prostriedok in-vitro

Poutzitie, ktoré sa neodporuca
Ziadne udaje k dispozicii.

1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tGdajov

Adresa

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

Cislo telefénu +421 2 6453 2881-2
Cislo faxu +421 2 6428 1651

Informacie k bezpe€nostnému datovému listu
info@sysmex-europe.com

1.4 Nudzové telefénne’éislo ) ) o
+421 2 5477 4166 (NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM)

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

2.1 Kilasifikacia latky alebo zmesi
Pokyny ohladom klasifikacie
Produkt nezodpoveda kritériam pre klasifikacia a oznac¢enie podla nariadenia (ES) &. 1272/2008 (CLP).

2.2 Prvky oznacovania
Nie je relevantné

2.3 Ina nebezpeénost’
Posudenie PBT
Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB
Ziadne udaje nie su k dispozicii.

ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.1 Latky
Nehodiace sa. Produkt nie je latka.
3.2 Zmesi

Obsah nebezpeénych latok
Produkt neobsahuje zZiadne latky, ktoré by bolo potrebné uvadzat v zmysle Nariadenia 1907/2006 (REACH), Priloha
I.

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

VsSeobecné pokyny
Pri pretrvavajucich problémoch privolat’ lekara. Kontaminované oblecenie a boty okamzite vyzliect a pred opakovanym
pouzitim dokladne vyprat.

Pri nadychani
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Aktualna verzia: 1.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.2, vystavené dna: 16.06.2015 oblast’: SK

4.2

4.3

Zasiahnuté osoby vyviest z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok ¢erstvého vzduchu.

Pri kontakte s pokozkou
Ihned” umyt vodou a mydiom

Pri zasiahnuti oci

Dokladne vyplachnut vodou, aj pod oénymi vieCkami (15minut).

Pri poziti

Okamzite privolat’ lekara; Nevyvolavat' zvracanie. Osobam, ktoré su v bezvedomi nesmie byt ni¢ podavané tstami.
NajddlezitejSie priznaky a uginky, akutne aj oneskorené

Ziadne udaje k dispozicii.

L’!daj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného osSetrenia

Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1

5.2

Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky
Vodny prud

Nevhodné hasiace prostriedky
PIny vodny prud

Osobitné ohrozenia vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Pri poziari sa m6zu uvolfiovat: Oxid uhli€ity (CO2); Oxid uholnaty (CO)

Rady pre poziarnikov
Pouzivat autonémny dychaci pristroj. Nosit ochranny odev.

patrenia pri nahodnom uvolneni

6.1

6.2

6.3

6.4

Osobné bezpeénostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

Pre iny ako pohotovostny personal
Dodrziavajte bezpe€nostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistit dostato€né vetranie. Zabranit kontaktu s pokozkou,
oCami a odevom. Pary nevdychovat.

Pre pohotovostny personal
Ziadne udaje k dispozicii. Osobné ochranné vybavenie - vid oddiel 8.

Bezpeénostné opatrenia pre zivotné prostredie
Nevylievat' do kanalizacie / povrchovych/ podzemnych vod. Nevypustajte do spodnych vod/zeme.

Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie
Zachytit' s materialom viazucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzalny viazac). So zachytenym materialom
zaobchadzat podfla oddielu "ZneSkodnenie"

Odkaz na iné oddiely
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

71

Bezpecnostné opatrenia na bezpe¢né zaobchadzanie

Pokyny pre bezpe€nu manipulaciu

Riziko pri manipulacii s produktom je potrebné minimalizovat na zaklade aplikacie ochrannych a preventivnych
opatreni. Ak to umoznuje stav techniky, mal by byt pracovny postup upraveny tak, aby sa neuvolfiovali nebezpecné
latky, alebo aby bol vyluéeny kontakt produktu s pokozkou.

Vseobecné ochranné a hygienické opatrenia

Pri praci nefajcit, nejest a nepit. Neskladovat spolo¢ne s napojmi, potravinami a krmivami. Po praci a pred
prestavkami si oCistite ruky a tvar. Pary nevdychovat; Zabranit kontaktu s o€ami a pokozkou. ZaSpinené, namoknuté
oble€enie ihned” vyzliect.

Pokyny pre ochranu pred poziarom a vybuchom
Nie su Ziaduce Ziadne osobitné opatrenia.
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7.2 Podmienky bezpeéného skladovania vratane akejkol'vek nekompatibility

Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zasobniky nechat tesne uzavreté a uchovat na chladnom dobre vetranom mieste.

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby
Otvorerené nadrze starostlivo uzatvorit' a rovno skladovat, aby sa zamedzilo akémukolvek vyliatiu.

Pokyny pre spolo¢né skladovanie
Neskladovat spoloéne s : Oxida¢né prostriedky

7.3 Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 8: Kontrol pozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre
Nie su k dispozicii ziadne parametre podliehajluce kontrole.

8.2 Kontroly expozicie

Primerané technické zabezpecenie
Ziadne udaje k dispozicii.
Osobna ochrana

Ochrana dychacieho ustrojenstva

Pri prekro€eni najvyssej pripustnej koncentracie latky na pracovisku sa musi nosit vhodny ochranny dychaci pristroj.
Ak nie su k udaje o maximalnej pripustnej koncentraciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosélov a hmly zaistit
dostatocné opatrenie pre ochranu dychacich organov.

Ochrana oci / tvare
Ochranné okuliare (EN 166)

Ochrana ruk

Pri intenzivnom kontakte s produktom pouzivat ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byt v
kazdom pripade otestované z hladiska ich vhodnosti Specifickej pre pracovisko (napr. mechanicka odolnost,
znaSanlivost produktu, antistatika). Dodrziavajte pokyny a informacie vyrobcu rukavic tykajuce sa pouzivania,
skladovania, starostlivosti a vymeny rukavic. Ochranné rukavice pri prvom poskodeni alebo prvych priznakoch
opotrebenia ihned nahradte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosit neustale.

Iné
Odev odolny chemikaliam.

Kontrola environmentalnej expozicie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vilastnosti

9.1 Informéacie o zdkladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Stav agregatu
kvapalina

Vzhlad
kvapalny, Ciry

Zapach
bez zdpachu

pH
Hodnota | 6

Pociato€na teplota varu a destilaény rozsah
Hodnota | cca. 100 "

Teplota topenia/tuhnutia
Nie su k dispozicii ziadne data

Teplota rozkladu
Nie su k dispozicii ziadne data
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Teplota vzplanutia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota zapalenia
Nie su k dispozicii Zziadne data

Horfavost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Dolna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Ziadne data

Horna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Ziadne data

Tlak par
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Relativna hustota par
Nie su k dispozicii Ziadne data

Relativna hustota

Hodnota 1,002
Referencéna teplota 20 °C
Hustota

Nie su k dispozicii ziadne data

Rozpustnost’ vo vode
Poznamka | miedatelny

Rozpustnost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Rozdel'ovacia konstanta (hodnota log)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Kinematicka viskozita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Vlastnosti €astic
Nie su k dispozicii Zziadne data

9.2 Iné informacie
Iné informacie
Ziadne Udaje k dispozicii.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita
Pri pouzivani v sulade s ur€enim sa neoCakavaju ziadne nebezpecné reakcie.

10.2 Chemicka stabilita
Pri aplikacii odporu¢anych predpisov na skladovanie a manipulaciu stabilny (pozri oddiel 7).

10.3 Moznost nebezpecnych reakcii
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut'
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.5 Nekompatibilné materialy
Oxidaény prostriedok

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Ziadne pri pouzivani podfa uréenia

ODDIEL 11: Toxikologické informacie
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11.1 Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutna oralna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Akutna dermalna toxicita
Nie su k dispozicii Zziadne data

Akutna inhalaéna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Poleptanie koze/podrazdenie koze
Nie su k dispozicii Ziadne data

Vazne poskodenie oci/podrazdenie o€i
Nie su k dispozicii Ziadne data

Respira¢na alebo kozna senzibilizacia
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Mutagenita zarodoénych buniek
Nie su k dispozicii Ziadne data

Reprodukéna toxicita
Nie su k dispozicii ziadne data

Karcinogenita
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Nie su k dispozicii ziadne data

Aspiraéna nebezpecnost’
Nie su k dispozicii ziadne data

Oneskorené a okamzité ucinky, ako aj chronické ucinky z kratkodobej a dlhodobej expozicie
Vdychovanie par spbsobuje drazdenie dychacich ciest a sliznic, bolesti hlavy, nevolnost, zavarate, zvracanie. Styk
produktu s o€ami moze viest k drazdeniu; Casty a pretrvavajici styk s pokozkou mdze viest k drazdeniu pokozky

11.2 Informacie o inej nebezpecnosti
Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.
Iné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 12: Ekologické informacie
12.1 Toxicita

Toxicita pre ryby (akutna)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre ryby (chronicka)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre dafnie (akutna)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre dafnie (chronicka)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (akutna)
Nie su k dispozicii Zziadne data

[ Toxicita pre vodné riasy (chronicka)
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[ Nie su k dispozicii Ziadne data |

Toxicita pre baktérie
Nie su k dispozicii Ziadne data

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’
Ziadne udaje k dispozicii.

12.3 Bioakumulaény potencial
Ziadne udaje k dispozicii.

12.4 Mobilita v pode
Ziadne udaje k dispozicii.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Vysledky posudenia PBT a vPvB

Posudenie PBT Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB Ziadne Udaje nie su k dispozicii.

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.

12.7 Iné nepriaznivé ucinky
Ziadne udaje k dispozicii.

12.8 Iné informacie

Iné informacie

Nedovolit, aby sa produkt bez kontroly dostal do Zivotného prostredia.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodnovani
13.1 Metody spracovania odpadu

Produkt
Vykonajte priradenie kédu odpadu podla Eurépskeho katalégu odpadov (AAV) a po dohode s regionalnou
organizaciou pre zneSkodnovanie.

Obal

Obaly je nutné vyprazdnit bez zbytkov a prepravovat k riadnemu zneskodneniu podla zakonnych predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprazdnené, je nutné zneskodnit podla pokynov regionalnej organizacie pre odvoz a likvidaciu
odpadov.

ODDIEL 14: Informacie o doprave

141 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 informacie

Ziadne udaje k dispozicii.
14.5 Nebezpecnost’ pre zivotné prostredie

Udaje k Zivotnému prostrediu - pokial su relevantné - pozri 14.1 - 14.3.
14.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela

Ziadne udaje k dispozicii.

14.7 Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO
Nie je relevantné

ODDIEL 15: Regulaéné informacie
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15.1

Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpeénosti, zdravia a
zivotného prostredia

EU predpisy

Nariadenie (ES) &. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XIV (ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII)

Podla predlozenych udajov a/alebo podla udajov subdodavatelov neobsahuje produkt Ziadnu latku (ziadne latky),
ktora/ktoré podla Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Priloha XIV podlieha/ju povinnému schvalovaniu.

Zoznam kandidatov REACH pre latky vzbudzujice mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie

Na zaklade predlozenych udajov a/alebo udajov predchadzajicich dodavatelov neobsahuje vyrobok ziadnu latku
(ziadne latky), ktora/é sa podra €lanku 57 v spojeni s ¢lankom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) povazuje/u za
latku/latky, ktora/é prichadzaju do Uvahy na zapisanie do Prilohy XIV (Zoznam latok podliehajucich povinnému
schvalovaniu).

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XVIl: OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A
POUZIVANIA URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV A VYROBKOV

Produkt obsahuje nasledujucu latku/nasledujuce latky, ktora/ktoré podlieha/podliehaju Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Priloha XVII.

&is | Nazov latky Cislo CAS Cislo EHS éislo
lo
1 hydroxid sodny 1310-73-2 215-185-5 75

SMERNICA 2012/18/EU o kontrole nebezpeéenstiev zavaznych havarii s pritomnostou nebezpeénych latok

Produkt nepodlieha Prilohe |, ¢ast 1 alebo 2.

15.2

Hodnotenie chemickej bezpe¢nosti
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 16: Iné informacie

Zdroje kl'a¢ovych dat pouzitych pri zostavovani karty bezpeénostnych udajov:

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom zneni.

Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EU, (EU) 2017/164.

Narodné zoznamy medznych udajov vzduchu terajSich krajin v platnom zneni.

Dopravné predpisy podla ADR, RID, IMDG,IATA v platnom zneni.

Pramene udajov ktoré boli pouzita k sprostredkovaniu fyzikalnych toxikologickych a ekotoxikologickych udajov su
priamo uvedena v terajSich kapitolach

Pracovisko pre vypracovavanie bezpe¢nostnych 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

Udaje sa opieraju na dnedny stav nasich poznatkov a skusenosti. Karta bezpe¢nostnych Udajov popisuje vyrobky so
zretelom na bezpecénostné poziadavky. Udaje nie su vyznamné pre zaru€enie vlastnosti.

Dokument chraneny autorskym pravom. Zmeny a rozmnozovanie si vyzaduju vyslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 642496
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Lighting the way with diagnostics

EU Declaration of Conformity

Product identification:

Product name: Lysercell WDF
Model name: N/A
REF code: AL-337-564, BG-689-680, AZ-124-801, AW-993-605
BUDI-DI: 4987562LysercellWDFXJ
Intended Purpose See attachment
Manufacturer:
Name: SYSMEX CORPORATION
Single Registration
Kliirmiber: JP-MF-000014037

Address: 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073 Japan

Authorised representative:
Name: SYSMEX EUROPE SE

Single F\"egistration DE-AR-000022333
Number:

Address: Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany

SYSMEX CORPORATION, as the manufacturer of the device, take sole responsibility for and
hereby declare that the above mentioned device meets the provisions of the following Regulation:

Regulation EU 2017/746 on /n vitro Diagnostic Medical Devices
LJ Other Regulation(s)/Directive(s) as applicable for the device(s):

Risk class:
X A O B O C O D

Conformity route:
Annex |+I1+11l according to Article 48 (10) of EU 2017/746

Common Specification:
N/A
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Takashi Demachi Name Place Date

Executive Vice President Function (DD.MM.YYYY)

Sysmex Corporation WWW.SYysmex.co.jp
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan Page 1 of 2

Tel 81-78-265-0500 Fax 81-78-265-0524
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Attachment 'S‘/S m ex

Intended purpose: Lighting the way with diagnostics
Lysercell WDF is a lysing solution for Sysmex automated hematology analyzer, and is used by
healthcare professionals and properly trained personnel. For appropriate use of the product, refer

to instructions for use of applicable Sysmex automated hematology analyzers.

Sysmex Corporation WWW.SySmex.co.jp

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan Page 2 of 2

Tel 81-78-265-0500 Fax 81-78-265-0524
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cCA

Lysercell™ WDF

AZ-124-801

Identifikacia ¢inidla IVD
Lysercell™ WDF

Zamyslané pouzitie

Lysercell WDF je lyzacny roztok pre automatizovany hematologicky
analyzator Sysmex, ktory pouzivaju zdravotnicki pracovnici a néleZite
kvalifikovany personal. Informécie o spravnom pouzivani vyrobku
najdete v ndvode na pouzitie prislusnych automatizovanych
hematologickych analyzatorov Sysmex.

Principy vysetrovacej metédy

Vzorka plnej krvi sa vloZi do analyzétora, kde sa jej Cast automaticky
zriedi v pomere 1:60 a prechédza lyzou pridanim $pecidlneho
lyza¢ného cinidla Lysercell WDF od spolo¢nosti Sysmex. Nasledne sa
prida ¢inidlo Fluorocell WDF a cely roztok sa na definovany ¢as
udrZiava pri konstantnej teplote, aby sa zafarbili bunky s jadrom
pritomné vo vzorke. Zafarbend vzorka sa potom vloZi do prietokového
detektora, kde sa meria rozptylené svetlo v bo¢nom smere a
fluorescencné svetlo v boénom smere, ¢o umozniuje vypocet
diferencialu WBC. Dalsie informacie o postupoch a principoch analyzy
diferencialu WBC si precitajte v ndvode na pouzitie konkrétneho
analyzatora Sysmex.

Zlozky
Organické kvartérne aménne soli 0,07 %
Neidnovy surfaktant 0,17 %

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

1. Dodrziavajte varovania a bezpe¢nostné opatrenia uvedené na
nadobe s produktom, na $katuli balenia, v pribalovom letdku alebo
v ndvode na pouZitie zariadenia a manipulujte s produktom
spravnym spdsobom.

2. Produkt nepouzivajte, ak vykazuje zndmky kontaminacie alebo
nestability, ako je zakal alebo zmena farby.

3. Tento produkt nikdy nepouZivajte na [udskom tele. Zabrante
priamemu kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami. Neprehitajte.
V pripade kontaktu s pokoZzkou okamzite opldchnite velkym
mnoZzstvom vody. V pripade kontaktu s o¢ami alebo sliznicami ich
okamZite vyplachnite velkym mnoZstvom vody a vyhladajte
lekdrsku pomoc. V pripade prehltnutia okamzite vyhladajte
lekdrsku pomoc.

Dalsie potrebné vybavenie
Informécie o konkrétnych zariadeniach, s ktorymi sa ma tento
produkt pouZivat, najdete v navode na pouZzitie.

Postup vy3etrenia

1. ZloZte uzaver z novej nadoby s produktom.

2. Zaregistrujte kdd cinidla (Ciarovy kod).

3. Opatrne vyberte stpravu s Ustim zo starej nadoby s produktom a
vsadte ju priamo do novej nadoby s produktom.

4. Supravu s Ustim upevnite.

5. Dalsie informacie si precitajte v navode na pouZitie zariadenia.

Skladovanie a doba pouzitelhosti neotvoreného vyrobku
Produkt skladujte pri teplote 2-35 °C. Uchovavajte ho mimo priameho
slne¢ného svetla. Ak sa produkt spravne skladuje v tesne uzavretej
nadobe, je stabilny az do datumu exspiracie vytlaceného na Stitku.

Skladovanie a doba pouzitelnosti po prvom otvoreni
Po otvoreni je produkt stabilny po dobu 90 dni.

Vykonnostné charakteristiky

Prevadzka musi prebiehat v ramci $pecifikdcif zariadenia. Dal3ie
informécie si preditajte v ndvode na pouZzitie zariadenia.

SK

Obmedzenia postupu vysetrenia

1. Spolahlivost analytickych hodnét nemozno zarucit pri pouZiti
produktu mimo predpisaného zamyslaného poufzitia.

2. Produkt nesmiete pouzivat po uplynuti ddtumu exspiracie.

3. Nadoby s produktom nedopliiajte ani nepouzivajte opakovane.

4. S produktom manipulujte opatrne, aby ste zabranili vzniku
vzduchovych bublin. Ak st pritomné vzduchové bubliny, vykonana
analyza moZze byt nespravna.

5. Po vybrati ¢inidla po jeho pripojeni (t. j. po otvoreni) méze dojst
ku kontaminécii ¢inidla baktériami a inymi ¢asticami, ¢o moéze
spdsobit zhorsenie jeho ucinnosti. Preto sa opatovné pripajanie
otvoreného cCinidla neodporuca.

6. NepouZivajte produkt, pri ktorom mate podozrenie, Ze bol
vystaveny mrazu.

7. Poutzitie tohto produktu sa overuje v $pecifickych zariadeniach
kvoli optimalizacii vykonnosti produktu a zabezpeceniu
technickych parametrov produktu. V navode na pouzitie svojho
zariadenia si overte, ¢i je poutzitie tohto produktu autorizované
spolo¢nostou Sysmex. Sysmex neprebera zodpovednost za
vysledky pacienta, ktoré boli ziskané pouzitim produktov Sysmex
v neautorizovanych zariadeniach. PouZivatel zodpovedd za to, aby
sledoval modifikécie tohto ndvodu a overil pouZitie produktu v
zariadeniach inych ako tie, ktoré uvadza spolo¢nost Sysmex.

Odber, manipulacia a uchovavanie primarnej vzorky

Cinidlo Lysercell WDF je ur¢ené len na pouZitie so vzorkami krvi
ziskanymi napichnutim Zzily alebo mikroodberom prepichnutim
pokozky. Vzorky sa musia zbierat do antikoagulantu EDTA (EDTA-K:,
EDTA-Ks alebo EDTA-Naz).

Pripominame, Ze antikoagulant EDTA-Na: sa moze tazsie rozpustit v
krvi a v niektorych vzorkach spdsobit vznik fibrinu alebo
nahromadenie krvnych dosticiek. Je potrebné dokladné premiesavanie,
kym sa nerozpusti celé mnoZstvo suchého antikoagulantu. Dal3ie
informécie o poZiadavkach na vzorky st uvedené v navode na poufzitie
zariadenia.

Postupy likvidacie

1. Ak nadobu pocas likvidacie tekutiny lisujete, pred likvidaciou
nadoby sa uistite, Ze z nej boli odstranené vietky zvysky kvapaliny.

2. Postupy likvidacie vyprazdnenych nadob, zvyskov kvapalin a
odpadovej tekutiny zo zariadenia musia byt vykonané v stlade s
poziadavkami platnych miestnych predpisov.

Vyrobca
Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Autorizovani zastupcovia
Eurdpa, Stredny vychod a Afrika:
EC Sysmex Europe GmbH
.m Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Spojené krélovstvo Velkej Britanie a Severného [rska:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Informécie o vyrobku
Lysercell WDF (WDF-221A) 2Lx1

1
BU463268C







Oznam pre pouzZivatela

Pre pacienta alebo pouZzivatela, alebo tretiu stranu v Eurépskej tnii
alebo v krajinach s rovnakym regulac¢nym systémom (Nariadenie
2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro); ak
sa pocas pouZivania tohto zariadenia alebo v désledku jeho
pouZzivania vyskytne vazna udalost, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo
autorizovanému zastupcovi v Eurépskej tnii a vnutrostatnemu
kompetentnému orgdnu. Udalosti sa musia nahlasit autorizovanému
zéstupcovi v Eurdpskej tnii spolo¢nosti Sysmex Europe GmbH, a to
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo postou na
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt,
Nemecko.

Datum vydania alebo revizie
11/2021

SK

2
BU463268C







Histéria revizii

SK

Datum

vydania alebo Revidovana cast
revizie

11/2021 « Pridané:

Dalsie potrebné vybavenie

Oznam pre pouzivatela

Aktualizuju:

Zamyslané pouzitie

Obmedzenia postupu vySetrenia

Odber, manipulacia a uchovavanie primarnej vzorky
Autorizovani zastupcovia

3
BU463268C
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS sysmex

Obchodny nazov: Lysercell WNR

Aktualna verzia: 1.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.2, vystavené dna: 16.06.2015 oblast’: SK

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/

1.1 Identifikator produktu
Obchodny nazov

Lysercell WNR

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia
diagnosticky prostriedok in-vitro

Poutzitie, ktoré sa neodporuca
Ziadne udaje k dispozicii.

1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tGdajov

Adresa

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

Cislo telefénu +421 2 6453 2881-2
Cislo faxu +421 2 6428 1651

Informacie k bezpe€nostnému datovému listu
info@sysmex-europe.com

1.4 Nuadzové telef6nne’<':islo ) ) o
+421 2 5477 4166 (NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM)

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

21 Kilasifikacia latky alebo zmesi
Pokyny ohladom klasifikacie
Produkt nezodpoveda kritériam pre klasifikacia a oznac¢enie podla nariadenia (ES) &. 1272/2008 (CLP).

2.2 Prvky oznacovania
Nie je relevantné

2.3 Ina nebezpeénost’
Posudenie PBT
Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB
Ziadne udaje nie su k dispozicii.

ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.1 Latky
Nehodiace sa. Produkt nie je latka.
3.2 Zmesi
Obsah nebezpeénych latok
Cis | Nazov latky Dodatkové odkazy
lo
€. CAS /| EX/ Klasifikacia (ES) 1272/2008 (CLP) Koncentracie %
Indexu / REACH
1 | Dodecyltrimetylaméniumchlorid
112-00-5 Acute Tox. 3; H301 < 0,50 Hmot.
203-927-0 Skin Corr. 1B; H314 %
- Eye Dam. 1; H318

Uplné znenie viet H a EUH: pozri oddiel 16
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS sysmex

Obchodny nazov: Lysercell WNR

Aktualna verzia: 1.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.2, vystavené dna: 16.06.2015 oblast’: SK

Odhad hodnét akutnej toxicity (ATE)
Cis | oralne dermanle inhalativne
lo
1 | 250 mg/kg telesnej hmotnosti

3.3 Iné informacie
Organ. kvartérna amonna sol: CAS 112-00-5

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

VSeobecné pokyny
Pri pretrvavajucich problémoch privolat lekara. Kontaminované oblecenie a boty okamzite vyzliect a pred opakovanym
pouzitim dokladne vyprat.

Pri nadychani
Zasiahnuté osoby vyviest z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok ¢erstvého vzduchu.

Pri kontakte s pokozkou
Ihned” umyt vodou a mydiom

Pri zasiahnuti o¢i
Dékladne vyplachnut vodou, aj pod o€nymi vieCkami (15minut).

Pri poziti

Okamczite privolat’ lekara; Nevyvolavat zvracanie. Osobam, ktoré su v bezvedomi nesmie byt ni¢ podavané ustami.
4.2 Najddlezitejsie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené

Ziadne udaje k dispozicii.

4.3 Qdaj o akejkol'vek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky
Vodny prud

Nevhodné hasiace prostriedky
PIny vodny prud

5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Pri poziari sa mézu uvolfiovat: Oxid uhligity (CO2); Oxid uholnaty (CO); Oxidy dusiku (NOXx); zli&eniny chléru

5.3 Rady pre poziarnikov
Pouzivat autonémny dychaci pristroj. Nosit ochranny odev.

patrenia pri nahodnom uvolneni

6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

Pre iny ako pohotovostny personal
Dodrziavajte bezpe¢nostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistit dostato¢né vetranie. Zabranit kontaktu s pokozkou,
o¢ami a odevom. Pary nevdychovat.

Pre pohotovostny personal
Ziadne udaje k dispozicii. Osobné ochranné vybavenie - vid oddiel 8.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie
Nevylievat do kanalizacie / povrchovych/ podzemnych vod. Nevypustajte do spodnych vod/zeme.

6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie
Zachytit s materialom viazucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzalny viaza¢). So zachytenym materialom
zaobchéadzat podfa oddielu "ZneSkodnenie"

6.4 Odkaz nainé oddiely
Ziadne udaje k dispozicii.
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS sysmex

Obchodny nazov: Lysercell WNR

Aktualna verzia: 1.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.2, vystavené dna: 16.06.2015 oblast’: SK

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpeéné zaobchadzanie

Pokyny pre bezpe€nu manipulaciu

Riziko pri manipulacii s produktom je potrebné minimalizovat na zaklade aplikacie ochrannych a preventivnych
opatreni. Ak to umoznuje stav techniky, mal by byt pracovny postup upraveny tak, aby sa neuvolfiovali nebezpecné
latky, alebo aby bol vyluéeny kontakt produktu s pokozkou.

VSeobecné ochranné a hygienické opatrenia

Pri praci nefajcit, nejest a nepit. Neskladovat spolo¢ne s napojmi, potravinami a krmivami. Po praci a pred
prestavkami si oCistite ruky a tvar. Pary nevdychovat; Zabranit kontaktu s o€ami a pokozkou. ZaSpinené, namoknuté
oble¢enie ihned” vyzliect.

Pokyny pre ochranu pred poziarom a vybuchom
Nie su Ziaduce Ziadne osobitné opatrenia.
7.2 Podmienky bezpecného skladovania vratane akejkolvek nekompatibility

Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zasobniky nechat tesne uzavreté a uchovat na chladnom dobre vetranom mieste.

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby
Otvorerené nadrze starostlivo uzatvorit a rovno skladovat, aby sa zamedzilo akémukolvek vyliatiu.

Pokyny pre spolo¢né skladovanie
Neskladovat spolo¢ne s : Oxida¢né prostriedky

7.3 évpecifické konecné pouzitie, resp. pouzitia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre
Nie su k dispozicii ziadne parametre podliehajluce kontrole.

8.2 Kontroly expozicie
Primerané technické zabezpecenie
Ziadne udaje k dispozicii.
Osobna ochrana

Ochrana dychacieho ustrojenstva

Pri prekro€eni najvy$Sej pripustnej koncentracie latky na pracovisku sa musi nosit vhodny ochranny dychaci pristroj.
Ak nie su k udaje o maximalnej pripustnej koncentraciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosélov a hmly zaistit
dostato&né opatrenie pre ochranu dychacich organov.

Ochrana oé€i / tvare
Ochranné okuliare (EN 166)

Ochrana ruk

Pri intenzivnom kontakte s produktom pouzivat ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byt v kazdom
pripade otestované z hladiska ich vhodnosti $pecifickej pre pracovisko (napr. mechanicka odolnost, znasanlivost
produktu, antistatika). Dodrziavajte pokyny a informacie vyrobcu rukavic tykajuce sa pouzivania, skladovania,
starostlivosti a vymeny rukavic. Ochranné rukavice pri prvom poskodeni alebo prvych priznakoch opotrebenia ihned
nahradte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosit’ neustale.

Iné
Odev odolny chemikaliam.

Kontrola environmentalnej expozicie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1 Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Stav agregatu
kvapalina
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Vzhlad

kvapalny, Ciry

Zapach

bez zépachu

pH

Hodnota | 3

Pociato€na teplota varu a destilacny rozsah
Hodnota | cca. 100 C

Teplota topenia/tuhnutia
Nie su k dispozicii ziadne data

Teplota rozkladu
Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota vzplanutia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota zapalenia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Horlavost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Dolna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Ziadne data

Horna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Ziadne data

Tlak par
Nie su k dispozicii Ziadne data

Relativna hustota par
Nie su k dispozicii ziadne data

Relativna hustota

Hodnota 0,998
Referenéna teplota 20 °C
Hustota

Nie su k dispozicii ziadne data

Rozpustnost’ vo vode
Poznamka | mieatelny

Rozpustnost’
Nie su k dispozicii ziadne data

Rozdel'ovacia konstanta (hodnota log)
Nie su k dispozicii ziadne data

Kinematicka viskozita
Nie su k dispozicii ziadne data

Vlastnosti Castic
Nie su k dispozicii ziadne data

9.2 Iné informacie
Ivné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita
Pri pouzivani v sulade s uréenim sa neo¢akavaju ziadne nebezpecné reakcie.
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10.2 Chemicka stabilita
Pri aplikacii odporu¢anych predpisov na skladovanie a manipulaciu stabilny (pozri oddiel 7).

10.3 Moznost’ nebezpecnych reakcii
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut'
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.5 Nekompatibilné materialy
Oxidacny prostriedok

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Ziadne pri pouzivani podla uréenia

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutna oralna toxicita (vysledok vypoétu ATE zmesi)
Cis | Nazov produktu

lo
1 Lysercell WNR
Poznamka Vysledok vypocitany vykonanou vypoétovou metédou podfa

Nariadenia (EC) 1272/2008 (CLP), Priloha I, East 3, kapitola 3.1.3.6.
je mimo hodnét, ktoré podfa tabulky 3.1.1 stanovuju
klasifikacia/oznacenie zmesi (ATE oralne > 2000 mg/kg).

Akutna oralna toxicita

¢éis | Nazov latky Cislo CAS Cislo EHS

lo

1 Dodecyltrimetylaméniumchlorid 112-00-5 203-927-0

LD50 250 - 300 mg/kg telesnej
hmotnosti

Druh (species) Potkan

Zdroj Dodavatel

Akutna dermalna toxicita
Nie su k dispozicii ziadne data

Akutna inhalaéna toxicita
Nie su k dispozicii ziadne data

Poleptanie koze/podrazdenie koze
Nie su k dispozicii ziadne data

Vazne poskodenie oci/podrazdenie oéi
Nie su k dispozicii ziadne data

Respiracna alebo kozna senzibilizacia
Nie su k dispozicii ziadne data

Mutagenita zarodoénych buniek

Cis | Nazov latky Cislo CAS Cislo EHS

lo

1 Dodecyltrimetylaméniumchlorid 112-00-5 203-927-0

Spdbsob posudenia Amesov-test

Zdroj Dodavatel

Hodnotenie/zaradenie Na zaklade dostupnych udajov nie su kritéria klasifikacie splnené.

Reprodukéna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Karcinogenita
Nie su k dispozicii Zziadne data

[ Toxicita pre $pecificky ciefovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
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[ Nie su k dispozicii ziadne data |

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Aspiraéna nebezpecnost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Oneskorené a okamzité ucinky, ako aj chronické ucinky z kratkodobej a dlhodobej expozicie
Vdychovanie par sposobuje drazdenie dychacich ciest a sliznic, bolesti hlavy, nevolnost, zavarate, zvracanie. Styk
produktu s o€ami moze viest k drézdeniu; Casty a pretrvavajuci styk s pokoZkou méze viest k dréZdeniu pokozky

11.2 Informacie o inej nebezpeénosti
Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.
Iné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 12: Ekologické informacie
12.1 Toxicita

Toxicita pre ryby (akutna)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre ryby (chronicka)
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Toxicita pre dafnie (akttna)
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Toxicita pre dafnie (chronicka)
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (akutna)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre baktérie
Nie su k dispozicii ziadne data

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’
Ziadne udaje k dispozicii.

12.3 Bioakumulacny potencial
Ziadne udaje k dispozicii.
12.4 Mobilita v pode
Ziadne Udaje k dispozicii.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Vysledky postdenia PBT a vPvB )
Posudenie PBT Ziadne Udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB Ziadne Udaje nie su k dispozicii.

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.

12.7 Iné nepriaznivé ucinky
Ziadne udaje k dispozicii.

12.8 Iné informacie

Iné informacie

Nedovolit, aby sa produkt bez kontroly dostal do Zivotného prostredia.
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patrenia pri znesSkodnovani
13.1 Metody spracovania odpadu

Produkt
Vykonajte priradenie kodu odpadu podla Eurépskeho katalégu odpadov (AAV) a po dohode s regionalnou
organizaciou pre zneSkodnovanie.

Obal

Obaly je nutné vyprazdnit bez zbytkov a prepravovat k riadnemu zneskodneniu podla zakonnych predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprazdnené, je nutné zneskodnit podfa pokynov regionalnej organizacie pre odvoz a likvidaciu
odpadov.

ODDIEL 14: Informacie 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 informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

14.5 Nebezpeénost pre Zivotné prostredie
Udaje k Zivotnému prostrediu - pokial su relevantné - pozri 14.1 - 14.3.

14.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uzivatela
Ziadne udaje k dispozicii.

14.7 Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO
Nie je relevantné

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a
zivotného prostredia

EU predpisy

Nariadenie (ES) &. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XIV (ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII)
Podrla predlozenych Udajov a/alebo podla idajov subdodavatelov neobsahuje produkt ziadnu latku (Ziadne latky),
ktora/ktoré podla Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Priloha XIV podlieha/ju povinnému schvalovaniu.

Zoznam kandidatov REACH pre latky vzbudzujiice mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie

Na zaklade predlozenych udajov a/alebo Gdajov predchadzajucich dodavatelov neobsahuje vyrobok Ziadnu latku
(ziadne latky), ktora/é sa podla €lanku 57 v spojeni s ¢lankom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) povazuje/u za
latku/latky, ktora/é prichaddzaju do avahy na zapisanie do Prilohy XIV (Zoznam latok podliehajucich povinnému
schvalovaniu).

Nariadenie (ES) é. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XVII: OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A
POUZIVANIA URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV A VYROBKOV

Podla predlozenych udajov a/alebo podla udajov subdodavatelov neobsahuje produkt ziadnu latku (ziadne latky),
ktora/ktoré podlieha/ju Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Priloha XVII.

SMERNICA 2012/18/EU o kontrole nebezpeéenstiev zavaznych havarii s pritomnost'ou nebezpeénych latok
Produkt nepodlieha Prilohe |, ¢ast 1 alebo 2.

15.2 Hodnotenie chemickej bezpe¢nosti
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 16: Iné informacie

Zdroje kl'ac¢ovych dat pouzitych pri zostavovani karty bezpe¢nostnych udajov:
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS < sysmex

Obchodny nazov: Lysercell WNR

Aktualna verzia: 1.0.3, vystavené dna: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.2, vystavené dna: 16.06.2015 oblast’: SK

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom zneni.

Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EU, (EU) 2017/164.

Narodné zoznamy medznych udajov vzduchu terajSich krajin v platnom zneni.

Dopravné predpisy podla ADR, RID, IMDG,IATA v platnom zneni.

Pramene Udajov ktoré boli pouzita k sprostredkovaniu fyzikalnych toxikologickych a ekotoxikologickych tdajov su
priamo uvedena v terajSich kapitolach

Uplné znenie viet H podra EUH uvedenych v kapitole 2 a 3 (pokial este nie sii uvedené priamo v tychto

kapitolach).

H301 Toxicky po poziti.

H314 Spdsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie oci.
H318 Spdsobuje vazne poskodenie o¢i.

Pracovisko pre vypracovavanie bezpeénostnych 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

Udaje sa opieraju na dneény stav nasich poznatkov a skusenosti. Karta bezpecnostnych udajov popisuje vyrobky so
zretelom na bezpecénostné pozZiadavky. Udaje nie su vyznamné pre zaru€enie vlastnosti.

Dokument chraneny autorskym pravom. Zmeny a rozmnoZovanie si vyzaduju vyslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 642498
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Lighting the way with diagnostics

EU Declaration of Conformity

Product identification:

Product name: Lysercell WNR

Model name: N/A

REF code: BL-121-531, AN-577-063

BUDI-DI: 4987562LysercelWNRZ8

Intended Purpose See attachment
Manufacturer:

Name: SYSMEX CORPORATION

Single Reglstratlon JP-MF-000014037

Number:

Address: 1-56-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073 Japan

Authorised representative:

Name: SYSMEX EUROPE SE

Single R_egistration DE-AR-000022333

Number:

Address: Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany

SYSMEX CORPORATION, as the manufacturer of the device, take sole responsibility for and
hereby declare that the above mentioned device meets the provisions of the following Regulation:

Regulation EU 2017/746 on In vitro Diagnostic Medical Devices
O Other Regulation(s)/Directive(s) as applicable for the device(s):

Risk class:
A O B O C O D

Conformity route:
Annex I+l1+11l according to Article 48 (10) of EU 2017/746

Common Specification:
N/A

%4&14‘ Lo m et fcobe JSepan Qf/af'/?oe L.

Takashi Demachi Name Place Date
Executive Vice President Function (DD.MM.YYYY)
Sysmex Corporation WWW.Sysmex.co.jp

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan Page 1 of 2

Tel 81-78-265-0500 Fax 81-78-265-0524
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Lighting the way with diagnostics

Attachment

Intended purpose:
Lysercell WNR is a lysing solution for Sysmex automated hematology analyzer, and is used by
healthcare professionals and properly trained personnel. For appropriate use of the product, refer
to instructions for use of applicable Sysmex automated hematology analyzers.

Sysmex Corporation WWW.SYySmex.co.jp

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan Page 2 of 2
Tel 81-78-265-0500 Fax 81-78-265-0524
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CEER

Lysercell™ WNR

AN-577-063, BL-121-531

Identifikacia cinidla IVD
Lysercel™ WNR

Zamyslané pouzitie

Lysercell WNR je lyza¢ny roztok pre automatizovany hematologicky
analyzator Sysmex, ktory pouzivaju zdravotnicki pracovnici a naleZite
kvalifikovany personal. Informécie o spravnom pouzivani vyrobku
najdete v ndvode na pouzitie prislu$nych automatizovanych
hematologickych analyzatorov Sysmex.

Principy vySetrovacej met6dy

Vzorka plnej krvi sa vloZi do analyzétora, kde sa jej ¢ast automaticky
zriedi v pomere 1:60 a prechddza lyzou pridanim $pecialneho
lyza¢ného cinidla Lysercell WNR od spolo¢nosti Sysmex. Ndsledne sa
prida ¢inidlo Fluorocell WNR a cely roztok sa na definovany ¢as
udrZiava pri konstantnej teplote, aby sa zafarbili bunky s jadrom
pritomné vo vzorke.

Zafarbena vzorka sa potom vloZi do prietokového detektora, kde sa
meria rozptylené svetlo v prednom smere, rozptylené svetlo v
bo¢nom smere a fluorescen¢né svetlo v bo¢nom smere, ¢o umoZiuje
vypocet poctu bielych krviniek (WBC#), poctu Cervenych krviniek s
jadrom (NRBC#), poctu bazofilov (BASO#), percenta cervenych
krviniek s jadrom (NRBC%) a percenta bazofilov (BASO%). Dal3ie
informécie o postupoch a principoch analyzy NRBC néjdete v ndvode
na pouZzitie konkrétneho analyzitora Sysmex.

Zlozky
Organické kvartérne aménne soli 0,20 %
Neiénovy surfaktant 0,10 %

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

1. DodrZziavajte varovania a bezpe¢nostné opatrenia uvedené na
nadobe s produktom, na $katuli balenia, v pribalovom letdku alebo
v ndvode na poufZitie zariadenia a manipulujte s produktom
spravnym spdsobom.

2. Produkt nepouZivajte, ak vykazuje zndmky kontaminacie alebo
nestability, ako je zdkal alebo zmena farby.

3. Tento produkt nikdy nepouzivajte na [udskom tele. Zabrarite
priamemu kontaktu s pokoZkou, o¢ami a sliznicami. Neprehitajte.
V pripade kontaktu s pokozkou okamzite oplachnite velkym
mnozstvom vody. V pripade kontaktu s o¢ami alebo sliznicami ich
okamzite vyplachnite velkym mnoZstvom vody a vyhladajte
lekarsku pomoc. V pripade prehltnutia okamzite vyhladajte
lekdrsku pomoc.

Dalsie potrebné vybavenie
Informécie o konkrétnych zariadeniach, s ktorymi sa ma tento
produkt pouZivat, najdete v navode na pouZzitie.

Postup vy3etrenia

1. ZloZte uzaver z novej nadoby s produktom.

2. Zaregistrujte kdd cinidla (Ciarovy kod).

3. Opatrne vyberte stpravu s Ustim zo starej nadoby s produktom a
vsadte ju priamo do novej nadoby s produktom.

4. Supravu s Ustim upevnite.

5. Dalsie informacie si precitajte v ndvode na pouZitie zariadenia.

Skladovanie a doba pouzitelnosti neotvoreného vyrobku
Produkt skladujte pri teplote 2-35 °C. Uchovavajte ho mimo priameho
slnecného svetla. Ak sa produkt spravne skladuje v tesne uzavretej
nadobe, je stabilny aZ do datumu exspiracie vytlaceného na Stitku.

Skladovanie a doba pouZzitelnosti po prvom otvoreni
Po otvoreni je produkt stabilny po dobu 60 dni.

Vykonnostné charakteristiky

Prevadzka musi prebiehat v ramci $pecifikacif zariadenia. Dalsie
informécie si preditajte v ndvode na pouZzitie zariadenia.

SK

Obmedzenia postupu vySetrenia

1. Spolahlivost analytickych hodnét nemozno zarucit pri pouZiti
produktu mimo predpisaného zamyslaného pouzitia.

2. Produkt nesmiete pouzivat po uplynuti ddtumu exspiracie.

3. Nadoby s produktom nedopliiiajte ani nepouzivajte opakovane.

4. S produktom manipulujte opatrne, aby ste zabranili vzniku
vzduchovych bublin. Ak st pritomné vzduchové bubliny, vykonana
analyza moze byt nespravna.

5. Po vybrati ¢inidla po jeho pripojeni (t. j. po otvoreni) méze dojst
ku kontamindcii ¢inidla baktériami a inymi ¢asticami, ¢co moéze
sposobit zhorsenie jeho tcinnosti. Preto sa opatovné pripajanie
otvoreného ¢inidla neodporuca.

6. Nepouzivajte produkt, pri ktorom mate podozrenie, ze bol
vystaveny mrazu.

7. PoutZitie tohto produktu sa overuje v $pecifickych zariadeniach
kvoli optimalizacii vykonnosti produktu a zabezpeceniu
technickych parametrov produktu. V navode na pouZzitie svojho
zariadenia si overte, ¢i je pouzitie tohto produktu autorizované
spolo¢nostou Sysmex. Sysmex neprebera zodpovednost za
vysledky pacienta, ktoré boli ziskané pouzitim produktov Sysmex
v neautorizovanych zariadeniach. Pouzivatel zodpoveda za to, aby
sledoval modifikacie tohto navodu a overil pouZzitie produktu v
zariadeniach inych ako tie, ktoré uvadza spolo¢nost Sysmex.

Odber, manipulacia a uchovavanie primarnej vzorky

Cinidlo Lysercell WNR je uréené len na pouZitie so vzorkami krvi
ziskanymi napichnutim Zily alebo mikroodberom prepichnutim
pokozky. Vzorky sa musia zbierat do antikoagulantu EDTA (EDTA-K:,
EDTA-K; alebo EDTA-Na).

Pripominame, Ze antikoagulant EDTA-Na: sa mozZe tazsie rozpustit v
krvi a v niektorych vzorkach spdsobit vznik fibrinu alebo
nahromadenie krvnych dosticiek. Je potrebné dokladné premiesavanie,
kym sa nerozpusti celé mnozstvo suchého antikoagulantu. Dal3ie
informécie o poziadavkach na vzorky st uvedené v ndvode na pouZzitie
zariadenia.

Postupy likvidacie

1. Ak nadobu pocas likvidacie tekutiny lisujete, pred likvidaciou
nadoby sa uistite, Ze z nej boli odstranené vietky zvysky kvapaliny.

2. Postupy likvidacie vyprazdnenych nadob, zvyskov kvapalin a
odpadovej tekutiny zo zariadenia musia byt vykonané v stlade s
poziadavkami platnych miestnych predpisov.

Vyrobca
Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Autorizovani zastupcovia
Eurdpa, Stredny vychod a Afrika:
EC Sysmex Europe GmbH
.m Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Spojené kralovstvo Velkej Britanie a Severného Irska:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Informécie o vyrobku
Lysercell WNR (WNR-200A) 41Lx2
Lysercell WNR (WNR-210A) 5Lx1
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Oznam pre pouzZivatela

Pre pacienta alebo pouZzivatela, alebo tretiu stranu v Eurépskej tnii
alebo v krajinach s rovnakym regulac¢nym systémom (Nariadenie
2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro); ak
sa pocas pouZivania tohto zariadenia alebo v désledku jeho
pouZzivania vyskytne vazna udalost, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo
autorizovanému zastupcovi v Eurépskej tnii a vnutrostatnemu
kompetentnému orgdnu. Udalosti sa musia nahlasit autorizovanému
zéstupcovi v Eurdpskej tnii spolo¢nosti Sysmex Europe GmbH, a to
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo postou na
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt,
Nemecko.

Datum vydania alebo revizie
12/2021
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Histéria revizii

SK

Datum

vydania alebo Revidovana cast
revizie

11/2021 « Pridané:

Dalsie potrebné vybavenie

Oznam pre pouzivatela

Aktualizuju:

Zamyslané pouzitie

Principy vySetrovacej metédy

Obmedzenia postupu vySetrenia

Odber, manipulécia a uchovavanie primarnej vzorky
Autorizovani zastupcovia
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m Kit Stainer MCDh
Karta Bezpe&nostnych Udajov

DIAGNOSTICS v stilade s Nariadenim (ES) &. 1907/2006 (REACH) v zneni Nariadenia (EU) 2015/830

*kk NAVRH *kk

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spoloénosti/podniku

1.1. Identifikator produktu
Néazov produktu . Kit Stainer MCDh

Vyrobny kod : 360200

1.2. Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

1.2.1. Relevantné identifikované pouzitia
Pouzitie latky/zmesi . In vitro diagnostickych zdravotnickych zariadeni.

1.2.2. Pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Uzivatelské obmedzenia : Vyhradené len pre profesiondlne pouzitie, In vitro diagnostickych zdravotnickych

zariadeni.

1.3. Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tGidajov
RAL DIAGNOSTICS

Site Montesquieu

33650 MARTILLAC - FRANCE

T 330557960404 -F 330557 96 04 05
commercial@ral-diagnostics.fr - www.ral-diagnostics.com

1.4. Nudzové telefonne Cislo

Univerzitnd nemocnica Bratislava,
pracovisko Kramare, Klinika
pracovného lekarstva a
toxikolégie

Krajina Organizacia/Spolo¢nost’ Adresa Cislo pohotovosti Komentar
Slovensko Narodné toxikologické informacné | Limbova 5 +421 254 77 41 66
centrum 833 05 Bratislava

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

2.1. Klasifikacia latky alebo zmesi

klasifikacia podla nariadenia (ES) ¢.1272/2008 [CLP]
Neklasifikovany

Neziaduce fyzikochemikalne ucinky, ucinky na Fudské zdravie a zivotné prostredie
K dispozicii nie su ziadne dal$ie informacie

2.2. Prvky oznacovania

Oznacenie podla nariadenia (ES) €.1272/2008 [CLP]
Stitkovanie sa neuplatfiuje

2.3. Ina nebezpeénost’
K dispozicii nie su ziadne dal$ie informacie

ODDIEL 3: Zlozenie/informacie o zlozkach

3.1. Latky
Neuplathuje sa

3.2. Zmesi
Tato zmes neobsahuje Ziadnu latku, ktort by bolo potrebné uviest podfa kritérii s oddielu 3.2 Prilohy 1l de REACH

SK (slovensky)
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Kit Stainer MCDh
Karta Bezpe&nostnych Udajov wek NAVRH %+

v stilade s Nariadenim (ES) &. 1907/2006 (REACH) v zneni Nariadenia (EU) 2015/830

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1. Opis opatreni prvej pomoci

VSeobecné opatrenia prvej pomoci : V pripade nevolnosti sa pradte s lekarom (pokial je to mozné ukazte mu §titok).
Opatrenia prvej pomoci po kontakte s : Oplachnite velkym mnozZstvom vody.

pokozkou

Opatrenia prvej pomoci po kontakte s o¢ami : O¢i preventivne oplachujte vodou.

Opatrenia prvej pomoci po poziti : V pripade prehitnutia vyhladat ihned lekara a ukazat mu obal alebo titok. Usta

vyplachnite vodou.

4.2. NajdolezitejSie priznaky a U€inky, akutne aj oneskorené
K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

4.3. Udai o akejkol'vek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia
K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1. Hasiace prostriedky
K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

5.2. Osobitné ohrozenia vyplyvajlce z latky alebo zo zmesi
K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

5.3. Rady pre poziarnikov
Ochrana pri haseni poziaru : Neprenikajte do ohnivej oblasti bez ochrannych prostriedkov vratane dychacieho
pristroja. Pri boji s akymkolvek poZiarom z chemickymi latkami budte opatreni.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nAhodnom uvolneni

6.1. Osobné bezpeénostné opatrenia, ochranné vybavenie a nudzové postupy
VSeobecné opatrenia : Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite vSetky bezpecnostné opatrenia.

6.1.1. Pre iny ako pohotovostny personal
K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

6.1.2. Pre pohotovostny personél
K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

6.2. Bezpecnostné opatrenia pre Zivotné prostredie
Zabrarte uvolneniu do zivotného prostredia. Tento produkt a jeho nadoba musia byt odstranené bezpeénym spdésobom v sulade s miestnymi
nariadeniami.

6.3. Metédy a material na zabranenie Sireniu a vy¢istenie
K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

6.4. Odkaz na iné oddiely
K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1. Bezpecnostné opatrenia na bezpecné zaobchadzanie
K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

7.2. Podmienky bezpeéného skladovania vratane akejkolvek nekompatibility
Podmienky skladovania : Uchovavajte v povodnych baleniach. Uchovavajte nadobu tesne uzavretd.
Uchovavajte na chladnom a vetranom mieste.

7.3. Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia
K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

SK (slovensky) 216







Kit Stainer MCDh

Karta Bezpe&nostnych Udajov

v stilade s Nariadenim (ES) &. 1907/2006 (REACH) v zneni Nariadenia (EU) 2015/830

*kk NAVRH *kk

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1. Kontrolné parametre

8.1.1 Vnutrostatne medzné hodnoty expozicie v pracovhom prostredi a biologické medzné hodnoty

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

8.1.2. Monitorovacich postupoch odportuc¢anych

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

8.1.3. Vznikaju latky znedistujuce ovzdusie

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

8.1.4. DNEL a PNEC
K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

8.1.5. Kontrolné znackovanie
K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

8.2. Kontroly expozicie

8.2.1. Primerané technické zabezpecenie

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

8.2.2. Osobné ochranné prostriedky
K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

8.2.3. Obmedzenie a kontrola expozicie zivotného prostredia

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1. Informéacie o zadkladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Skupenstvo

Farba

Cuch

Prah zapachu

pH

Relativna rychlost odparovania
(butylacetatom=1)

Bod tavenia / oblast topenia
Bod tuhnutia

Bod varu

Bod vzplanutia

Teplota samovznietenia
Teplota rozkladu

Horlavost (pevna latka, plyn)
Tlak pary

Relativna hustota par pri 20 °C
Relativna hustota
Rozpustnost

Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda (Log
Pow)

Viskozita, kinematicky
Viskozita, dynamicky
Explozivne vlastnosti
Vlastnosti podporujtce horenie
Limity vybuSnosti

. Nie su k dispozicii ziadne data
: Nie su k dispozicii ziadne data
: Nie su k dispozicii ziadne data
: Nie su k dispozicii ziadne data
: Nie su k dispozicii ziadne data
: Nie su k dispozicii ziadne data

: Nie su k dispozicii ziadne data
: Nie su k dispozicii ziadne data
: Nie su k dispozicii Zziadne data
: Nie su k dispozicii ziadne data
: Nie su k dispozicii ziadne data
: Nie su k dispozicii ziadne data
: Nie su k dispozicii ziadne data
: Nie su k dispozicii ziadne data
: Nie su k dispozicii ziadne data
: Nie su k dispozicii ziadne data
: Nie su k dispozicii ziadne data
: Nie su k dispozicii ziadne data

: Nie su k dispozicii ziadne data
: Nie su k dispozicii ziadne data
: Nie su k dispozicii ziadne data
: Nie su k dispozicii ziadne data
: Nie su k dispozicii ziadne data

SK (slovensky)
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Kit Stainer MCDh

Karta Bezpe&nostnych Udajov

v stilade s Nariadenim (ES) &. 1907/2006 (REACH) v zneni Nariadenia (EU) 2015/830

*kk NAVRH *kk

9.2. Iné informécie
K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita
K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

10.2. Chemicka4 stabilita
K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

10.3. Moznost nebezpeénych reakcii
K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

10.4. Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’
K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

10.5. Nekompatibilné materialy
K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

10.6. Nebezpeéné produkty rozkladu
K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o toxikologickych Gc¢inkoch

Akutna toxicita (perorélna)
Akutna toxicita (dermélna)
Akutna toxicita (inhalaéna)

Poleptanie koze/podrazdenie koze
Vazne poskodenie oci/podrazdenie oci
Respiracna alebo kozna senzibilizacia
Mutagenita zarodo¢nych buniek
Karcinogenita

Reprodukéna toxicita

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT)
— jednorazové expozicia

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT)
— opakovand expozicia

Aspiratna nebezpecnost

: Neklasifikovany
: Neklasifikovany
: Neklasifikovany

: Neklasifikovany
: Neklasifikovany
: Neklasifikovany
: Neklasifikovany
: Neklasifikovany

: Neklasifikovany

: Neklasifikovany

: Neklasifikovany

: Neklasifikovany

ODDIEL 12: Ekologické informécie

12.1. Toxicita
Nebezpecnost pre vodné prostredie,
kratkodoba (akutna)

Nebezpecnost pre vodné prostredie,
dihodoba (chronicka)

12.2. Perzistencia a degradovatelnost’

K dispozicii nie su Ziadne dal$ie informacie

: Neklasifikovany

: Neklasifikovany

SK (slovensky)
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Kit Stainer MCDh

Karta Bezpe&nostnych Udajov
v stilade s Nariadenim (ES) &. 1907/2006 (REACH) v zneni Nariadenia (EU) 2015/830

*kk NAVRH *kk

12.3. Bioakumulaény potencial

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

12.4. Mobilita v pode

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

12.5. Vysledky posudenia PBT a vPvB

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

12.6. Iné nepriaznivé ucinky

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodnovani

13.1. Metdédy spracovania odpadu

K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

ODDIEL 14: Informécie o doprave

V stlade s ADR / IMDG / IATA / ADN / RID

ADR

IMDG

IATA

ADN

RID

14.1. Cislo OSN

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

14.2. Spravne expedi¢né oznacenie OSN

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

14.3. Trieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

14.4. Obalové skupina

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

14.5. Nebezpecnost’ pre zivotné prostredie

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

Neuplatriuje sa

Ziadne dalie dostupné informacie

14.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela

Pozemna doprava

Neuplatfiuje sa
Lodnéa doprava
Neuplatriuje sa

Letecka preprava

Neuplatfiuje sa

Vnutrozemska preprava

Neuplatriuje sa

Zelezniéna doprava

Neuplatriuje sa

14.7. Doprava hromadného nakladu podrla prilohy Il k dohovoru MARPOL a Kédexu IBC

Neuplathuje sa

SK (slovensky)
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Kit Stainer MCDh
Karta Bezpe&nostnych Udajov wek NAVRH %+

v stilade s Nariadenim (ES) &. 1907/2006 (REACH) v zneni Nariadenia (EU) 2015/830

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1. Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a Zivotného prostredia

15.1.1. EU-predpisy

Neobsahuje Ziadne latky nachadzajuce sa v obmedzeniach REACH priloha XVII

Neobsahuje latky z REACH

Neobsahuje Ziadne latky uvedené v prilohe XIV REACH

Neobsahuje Ziadne latky, ktoré podliehaju Nariadeniu (EU) &. 649/2012 Eurdpskeho parlamentu a Komisie zo diia 4. jula 2012, ktoré sa tyka vyvozu
a dovozu nebezpecnych chemickych latok.

Neobsahuje Ziadne latky, ktora podlieha Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1021 z 20. jina 2019 o perzistentnych organickych
latkach

15.1.2. Narodné predpisy
K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

15.2. Hodnotenie chemickej bezpeénosti
K dispozicii nie su Ziadne dalSie informacie

ODDIEL 16: Iné informacie

K dispozicii nie su ziadne dalSie informacie

Karta bezpe&nostnych tdajov (SDS), EU

Tato informacia sa zaklada na su¢asnych vedomostiach a je uréena len na opisanie vyrobku na zdravotné, bezpec¢nostné ucely a environmentalne
poziadavky. Nemala by sa preto pokladat’ za zaru€ujucu Ziadnu Specificku vlastnost vyrobku.

SK (slovensky) 6/6









Déclaration CE de conformité
EC Declaration of conformity

Fabricant /

Munafacturer s R.A.L. DIAGNOSTICS
Adresse / Address : Site Montesquieu,
33650 MARTILLAC
FRANCE
Tel / Fax : +33(0)557960404 / +33(0)55796 04 05
g o . RAL Stainer / RAL Stainer
Dispositif / Device : 405000

Pince-lames RAL Stainer / Slide-holder RAL Stainer
Accessoires du dispositif / 405105

Device’s accessories Bac de ringage RAL Stainer / Rinse Station RAL Stainer
405120

Le dispositif est conforme a / The device meet :

Directive 98/79/CE du Parlement européen et du conseil de l'union européenne du 27 octobre

1998 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Directive 98/79/EC of the European
Parliament and of the Council of 27 October 1998 on in vitro diagnostic medical devices.

Ordonnance n°2001-198 du 1 Mars 2001 relative a la transposition de la directive 98/79/CE du
Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998 relative aux dispositifs médicaux de

diagnostic in vitro. French decree n°2001-198 of I March 2001 related to the transposition of Directive
98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 October 1998 on in vitro diagnostic medical devices.

Informations supplémentaires / Other information :

Ce dispositif et ses accessoires ne rentrent pas dans la liste A et B de ’annexe I, ni dans les dispositifs destinés a des
autodiagnostics, ni dans les dispositifs destinés & 1’évaluation des performances. Par conséquent ils répondent aux
exigences de I’annexe I, III et X de la Directive 98/79/CE. This device and its accessories complies with requirements
of annexes 1, Il and X of Directive 98/79/CE. Therefore, 1t is not classified as self diagnosis , or performance
evaluation devices. Thus, It is not classified into lists A & B of annex IL.

Fait & Martillac, le 20/07/2012 Edited in MARTILLAC, the 2012/07/20
Frédéric IMBS Visa: /~ . L
Directeur Général/ General Director Q :

RAL DIAGNOSTICS - Site Montesquieu - 33651 MARTILLAC CEDEX - FRANCE - Tél : +33 (0)5 57 96 04 04 - Fax : +33 (0)5 57 96 04 05 — www.ral-diagnostics fr.
R.C.S. Bordeaux 449 261 403 ~ SIRET 449 261 403 000 41 — CODE APE-NAF : 2059 Z — Numéro intracommunautaire : FR 67449261403
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS sysmex

Obchodny nazov: RET-SEARCH (Il) DILUENT

Aktualna verzia: 1.1.0, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/

1.1 Identifikator produktu
Obchodny nazov

RET-SEARCH (ll) DILUENT

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia
diagnosticky prostriedok in-vitro

Poutzitie, ktoré sa neodporuca
Ziadne udaje k dispozicii.

1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tGdajov

Adresa

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

Cislo telefénu +421 2 6453 2881-2
Cislo faxu +421 2 6428 1651

Informacie k bezpe€nostnému datovému listu
info@sysmex-europe.com

1.4 Nudzové telefénne’t':islo ) ) o
+421 2 5477 4166 (NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM)

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

2.1 Kilasifikacia latky alebo zmesi
Pokyny ohladom klasifikacie
Produkt nezodpoveda kritériam pre klasifikacia a oznac¢enie podla nariadenia (ES) &. 1272/2008 (CLP).

2.2 Prvky oznacovania
Nie je relevantné

2.3 Ina nebezpeénost’
Posudenie PBT
Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB
Ziadne udaje nie su k dispozicii.

ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.1 Latky
Nehodiace sa. Produkt nie je latka.
3.2 Zmesi

Obsah nebezpeénych latok
Produkt neobsahuje zZiadne latky, ktoré by bolo potrebné uvadzat v zmysle Nariadenia 1907/2006 (REACH), Priloha
I.

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

VsSeobecné pokyny
Pri pretrvavajucich problémoch privolat’ lekara. Kontaminované oblecenie a boty okamzite vyzliect a pred opakovanym
pouzitim dokladne vyprat.

Pri nadychani
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS sysmex

Obchodny nazov: RET-SEARCH (Il) DILUENT

Aktualna verzia: 1.1.0, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

Zasiahnuté osoby vyviest z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok ¢erstvého vzduchu.

Pri kontakte s pokozkou

Ihned” umyt vodou a mydiom

Pri zasiahnuti oci

Dokladne vyplachnut vodou, aj pod oénymi vieCkami (15minut).

Pri poziti

Okamzite privolat’ lekara; Nevyvolavat' zvracanie. Osobam, ktoré su v bezvedomi nesmie byt ni¢ podavané tstami.
4.2 NajddlezitejSie priznaky a uginky, akutne aj oneskorené

Ziadne udaje k dispozicii.
4.3 l.]daj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného osSetrenia

Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky
Vhodné hasiace prostriedky
Vodny prud

Nevhodné hasiace prostriedky
PIny vodny prud

5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Pri poziari sa m6zu uvolfiovat: Oxid uhli€ity (CO2); Oxid uholnaty (CO); Oxidy dusiku (NOx); Oxidy siry (SxQOy);
Zlu€eniny béru

5.3 Rady pre poziarnikov
Pouzivat autondmny dychaci pristroj. Nosit ochranny odev.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvoFlneni

6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

Pre iny ako pohotovostny personal
Dodrziavajte bezpecnostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistit dostato€né vetranie. Zabranit kontaktu s pokozkou,
o€ami a odevom. Pary nevdychovat.

Pre pohotovostny personal
Ziadne udaje k dispozicii. Osobné ochranné vybavenie - vid oddiel 8.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie
Nevylievat do kanalizacie / povrchovych/ podzemnych vod. Nevypustajte do spodnych vod/zeme.

6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie
Zachytit' s materialom viazucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzalny viazac). So zachytenym materialom
zaobchadzat podfa oddielu "ZneSkodnenie"

6.4 Odkaz nainé oddiely
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpe¢né zaobchadzanie

Pokyny pre bezpe€nu manipulaciu

Riziko pri manipulacii s produktom je potrebné minimalizovat’ na zaklade aplikacie ochrannych a preventivnych
opatreni. Ak to umoznuje stav techniky, mal by byt pracovny postup upraveny tak, aby sa neuvolfiovali nebezpecné
latky, alebo aby bol vyli¢eny kontakt produktu s pokozkou.

Vseobecné ochranné a hygienické opatrenia

Pri praci nefajcit, nejest a nepit. Neskladovat spolo¢ne s napojmi, potravinami a krmivami. Po praci a pred
prestavkami si o€istite ruky a tvar. Pary nevdychovat; Zabranit kontaktu s o€ami a pokozZkou. Zaspinené, namoknuté
oble€enie ihned” vyzliect.

Pokyny pre ochranu pred poziarom a vybuchom
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Obchodny nazov: RET-SEARCH (Il) DILUENT
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Nie su Ziaduce Ziadne osobitné opatrenia.

7.2 Podmienky bezpeéného skladovania vratane akejkol'vek nekompatibility

Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zasobniky nechat tesne uzavreté a uchovat na chladnom dobre vetranom mieste.

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby
Otvorerené nadrze starostlivo uzatvorit' a rovno skladovat, aby sa zamedzilo akémukolvek vyliatiu.

Pokyny pre spolo¢né skladovanie
Neskladovat spoloéne s : Oxida¢né prostriedky

7.3 Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre
Nie su k dispozicii Ziadne parametre podliehajuce kontrole.

8.2 Kontroly expozicie

Primerané technické zabezpecenie
Ziadne udaje k dispozicii.
Osobna ochrana

Ochrana dychacieho ustrojenstva

Pri prekro¢eni najvySsej pripustnej koncentracie latky na pracovisku sa musi nosit vhodny ochranny dychaci pristroj.
Ak nie su k udaje o maximalnej pripustnej koncentraciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosélov a hmly zaistit
dostatocné opatrenie pre ochranu dychacich organov.

Ochrana oci / tvare
Ochranné okuliare (EN 166)

Ochrana ruk

Pri intenzivnom kontakte s produktom pouzivat ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byt v
kazdom pripade otestované z hladiska ich vhodnosti Specifickej pre pracovisko (napr. mechanicka odolnost,
znaSanlivost produktu, antistatika). Dodrziavajte pokyny a informacie vyrobcu rukavic tykajuce sa pouzivania,
skladovania, starostlivosti a vymeny rukavic. Ochranné rukavice pri prvom poskodeni alebo prvych priznakoch
opotrebenia ihned nahradte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosit neustale.

Iné
Odev odolny chemikaliam.

Kontrola environmentalnej expozicie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1 Informéacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Stav agregatu
kvapalina

Vzhlad
kvapalny, Ciry

Zapach
bez zapachu

pH
Hodnota | 9.1

Pociato€na teplota varu a destilaény rozsah
Hodnota | 100 C

Teplota topenia/tuhnutia
Nie su k dispozicii ziadne data

| Teplota rozkladu
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[ Nie su k dispozicii Ziadne data |

Teplota vzplanutia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota zapalenia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Horfavost’
Nie su k dispozicii Zziadne data

Dolna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Zziadne data

Horna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Ziadne data

Tlak par
Nie su k dispozicii Ziadne data

Relativna hustota par
Nie su k dispozicii Ziadne data

Relativna hustota

Hodnota 1,011
Referenc¢na teplota 20 °C
Hustota

Nie su k dispozicii Ziadne data

Rozpustnost’ vo vode
Poznamka | mieatelny

Rozpustnost’
Nie su k dispozicii ziadne data

Rozdelovacia konstanta (hodnota log)
Nie su k dispozicii ziadne data

Kinematicka viskozita
Nie su k dispozicii ziadne data

Vlastnosti ¢astic
Nie su k dispozicii Zziadne data

9.2 Iné informacie
Ivné informacie
Ziadne Udaje K dispozicii.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita
Pri pouzivani v sulade s ur€enim sa neo¢akavaju ziadne nebezpecné reakcie.

10.2 Chemicka stabilita
Pri aplikacii odporu¢anych predpisov na skladovanie a manipulaciu stabilny (pozri oddiel 7).

10.3 Moznost nebezpecénych reakcii
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.5 Nekompatibilné materialy
Oxidaény prostriedok

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Ziadne pri pouzivani podfa urenia
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ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutna oralna toxicita
Nie su k dispozicii Zziadne data

Akutna dermalna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Akttna inhala¢na toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Poleptanie koze/podrazdenie koze
Nie su k dispozicii Ziadne data

Vazne poskodenie oci/podrazdenie oci
Nie su k dispozicii Ziadne data

Respiracna alebo kozna senzibilizacia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Mutagenita zarodoénych buniek
Nie su k dispozicii ziadne data

Reprodukéna toxicita
Nie su k dispozicii Zziadne data

Karcinogenita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Aspiracna nebezpeénost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Oneskorené a okamzité ucinky, ako aj chronické ucinky z kratkodobej a dlhodobej expozicie
Vdychovanie par spdsobuje drazdenie dychacich ciest a sliznic, bolesti hlavy, nevolnost, zavarate, zvracanie. Styk
produktu s o&ami moZe viest k drazdeniu; Casty a pretrvavajlci styk s pokoZkou méZe viest k drazdeniu pokoZky

11.2 Informacie o inej nebezpeénosti
Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.
Iné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 12: Ekologické informacie
12.1 Toxicita

Toxicita pre ryby (akutna)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre ryby (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre dafnie (akutna)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre dafnie (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (akutna)
Nie su k dispozicii ziadne data
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Toxicita pre vodné riasy (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre baktérie
Nie su k dispozicii Zziadne data

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’
Ziadne udaje k dispozicii.

12.3 Bioakumulacny potencial
Ziadne udaje k dispozicii.

12.4 Mobilita v péde
Ziadne udaje k dispozicii.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Vysledky posudenia PBT a vPvB )
Posudenie PBT Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB Ziadne Udaje nie su k dispozicii.

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.

12.7 Iné nepriaznivé uginky
Ziadne udaje k dispozicii.

12.8 Iné informacie

Iné informacie

Nedovolit, aby sa produkt bez kontroly dostal do Zivotného prostredia.

patrenia pri zneSkodnovani
13.1 Metody spracovania odpadu

Produkt

Vykonajte priradenie kédu odpadu podla Eurépskeho katalogu odpadov (AAV) a po dohode s regionalnou
organizaciou pre zneSkodnovanie.

Obal

Obaly je nutné vyprazdnit bez zbytkov a prepravovat k riadnemu zneskodneniu podla zakonnych predpisov. Obaly,

ktoré neboli dokonale vyprazdnené, je nutné zneskodnit podla pokynov regionalnej organizacie pre odvoz a likvidaciu
odpadov.

ODDIEL 14: Informacie 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 informacie

Ziadne udaje k dispozicii.
14.5 Nebezpecnost' pre Zivotné prostredie

Udaje k zivotnému prostrediu - pokial su relevantné - pozri 14.1 - 14.3.
14.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uzivatela

Ziadne udaje k dispozicii.

14.7 Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO
Nie je relevantné

ODDIEL 15: Regulacné informacie
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Obchodny nazov: RET-SEARCH (Il) DILUENT

Aktualna verzia: 1.1.0, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

15.1

Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpeénosti, zdravia a
zivotného prostredia

EU predpisy

Nariadenie (ES) &. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XIV (ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII)

Podla predlozenych udajov a/alebo podla udajov subdodavatelov neobsahuje produkt Ziadnu latku (ziadne latky),
ktora/ktoré podla Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Priloha XIV podlieha/ju povinnému schvalovaniu.

Zoznam kandidatov REACH pre latky vzbudzujice mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie

Na

(ziadne latky), ktora/é sa podla ¢lanku 57 v spojeni s ¢lankom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) povazuje/u za
latku/latky, ktora/é prichadzaju do uvahy na zapisanie do Prilohy XIV (Zoznam latok podliehajucich povinnému
schvalovaniu).

zaklade predlozenych udajov a/alebo udajov predchadzajucich dodavatelov neobsahuje vyrobok ziadnu latku

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XVIl: OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A
POUZIVANIA URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV A VYROBKOV

Produkt obsahuje nasledujucu latku/nasledujuce latky, ktora/ktoré podlieha/podliehaju Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Priloha XVII.

&is | Nazov latky Cislo CAS Cislo EHS éislo
lo

1 1,3,5-tris(2-hydroxyetyl)hexahydro-1,3,5-triazin 4719-04-4 225-208-0 75

2 Pyridin-2-tiol-1-oxid, sodna sol 3811-73-2 223-296-5 75

3 | uhli¢itan sodny 497-19-8 207-838-8 75

SMERNICA 2012/18/EU o kontrole nebezpeé&enstiev zavaznych havarii s pritomnostou nebezpeénych latok

Produkt nepodlieha Prilohe |, Cast’ 1 alebo 2.

15.2

Hodnotenie chemickej bezpec¢nosti
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 16: Iné informacie

Zdroje klac¢ovych dat pouzitych pri zostavovani karty bezpeé¢nostnych udajov:

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom zneni.

Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EU, (EU) 2017/164.

Néarodné zoznamy medznych udajov vzduchu terajSich krajin v platnom zneni.

Dopravné predpisy podla ADR, RID, IMDG,IATA v platnom zneni.

Pramene udajov ktoré boli pouzita k sprostredkovaniu fyzikalnych toxikologickych a ekotoxikologickych udajov su
priamo uvedena v terajSich kapitolach

Pracovisko pre vypracovavanie bezpeénostnych 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

Udaje sa opieraju na dneény stav nasich poznatkov a skusenosti. Karta bezpecnostnych udajov popisuje vyrobky so
zretelom na bezpecénostné poZiadavky. Udaje nie su vyznamné pre zaru€enie vlastnosti.

Zmeny / zmeny textu:
Zmeny Vv texte su vyznacené na okraji stranky

Dokument chraneny autorskym pravom. Zmeny a rozmnozovanie si vyzaduju vyslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 642490
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Obchodny nazov: RET-SEARCH (Il) DYE

Aktualna verzia: 3.1.0, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 3.0.0, vystavené dna: 17.08.2018 oblast’: SK

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/

1.1 Identifikator produktu
Obchodny nazov

RET-SEARCH (Il) DYE

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia
Pre diagnosticky prostriedok in-vitro

PouZitie, ktoré sa neodporuca
Ziadne udaje k dispozicii.

1.3  Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych udajov

Adresa

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

Cislo telefénu +421 2 6453 2881-2
Cislo faxu +421 2 6428 1651

Informacie k bezpe€nostnému datovému listu
info@sysmex-europe.com
Informacie o vyrobcovi / dodavatel'ovi

Adresa

SYSMEX EUROPE GMBH
Bornbarch 1

D-22848 Norderstedt

1.4 Nuadzové telefénne’c':islo ) . o
+421 2 5477 4166 (NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM)

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi

Klasifikacia podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 (CLP)
Acute Tox. 4; H302

Flam. Liqg. 3; H226

STOT SE 2; H371

Pokyny ohladom klasifikacie
Klasifikacia bola vykonana na zaklade nasledujicich metdd podla ¢lanku 9 a kritérii Nariadenia (ES) €. 1272/2008:
Fyzikalne nebezpelenstva: hodnotenie vysledkov testov podla Prilohy I, East 2.
Zdravotné a ekologické nebezpecenstva: vypoctova metéda podla Prilohy |, East 3, 4 a 5.
2.2 Prvky oznaovania

Oznacenie podla nariadenia (ES) €. 1272/2008 (CLP)

<%

Vystrazné piktogramy

GHS02 GHSO07 GHS08
Vystrazné slovo
Pozor
Zlozka(y) uréujuce nebezpecenstvo, ktoré je nutné uviest’ na etikete:
etan-1,2-diol
metanol
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Obchodny nazov: RET-SEARCH (Il) DYE

Aktualna verzia: 3.1.0, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 3.0.0, vystavené dna: 17.08.2018 oblast’: SK

Vystrazné upozornenia

H226 Horlava kvapalina a pary.

H302 Skodlivy po poziti.

H371 Méze spbsobit’ poSkodenie organov.

Bezpeénostné upozornenia

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich povrchoy, iskier, otvoreného ohfia a inych
zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P260 Nevdychujte hmlu/pary/aerosoly.

P308+P311 PO expozicii alebo podozreni z nej: volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/lekara.

P501 Zneskodnite obsah/nadobu v sulade s miestnymi a vnatroStatnymi predpismi.

2.3 Ina nebezpecnost’
Posudenie PBT
Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB
Ziadne udaje nie su k dispozicii.

ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.1 Latky
Nehodiace sa. Produkt nie je latka.
3.2 Zmesi
Obsah nebezpeénych latok
Cis | Nazov latky Dodatkové odkazy
lo
¢. CAS /| EX/ Klasifikacia (ES) 1272/2008 (CLP) Koncentracie %
Indexu / REACH
1 | etan-1,2-diol
107-21-1 Acute Tox. 4*; H302 < 100,00 Hmot.
203-473-3 %
603-027-00-1
2 | metanol
67-56-1 Acute Tox. 3*; H301 >= 500 - < 10,00 | Hmot.
200-659-6 Acute Tox. 3*; H311 %

603-001-00-X Acute Tox. 3*; H331

- Flam. Lig. 2; H225

STOT SE 1; H370**

Uplné znenie viet H a EUH: pozri oddiel 16

(%%, %) Vlysvetlivky pozri Nariadenie CLP 1272/2008, Priloha VI, 1.2

Cis | Poznamka Specifické koncentraéné limity Koeficient M Koeficient M
lo (akatne) (chronické)
2 |- STOT SE 2; H371: C >= 3% - -

STOT SE 1; H370: C >=10%

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

VsSeobecné pokyny
Pri pretrvavajucich problémoch privolat' lekdra. Kontaminované oblecenie a boty okamzite vyzliect a pred opakovanym
pouzitim dékladne vyprat.

Pri nadychani
Zasiahnuté osoby vyviest z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok ¢erstvého vzduchu.

Pri kontakte s pokozkou
Ihned” umyt vodou a mydlom

Pri zasiahnuti oCi
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Dékladne vyplachnut vodou, aj pod o&nymi vieCkami (15minut).

Pri poziti

Okamzite privolat lekara; Nevyvolavat zvracanie. Osobam, ktoré su v bezvedomi nesmie byt ni€ podavané ustami.
4.2 Najddlezitejsie priznaky a ucinky, akutne aj oneskoreneé

Ziadne udaje k dispozicii.

4.3 Qdaj o akejkol'vek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky
Vhodné hasiace prostriedky
Pena; hasiaci prasok; Oxid uhli¢ity; Vodny prud
Nevhodné hasiace prostriedky
PIny vodny prud

5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Pri poziari sa m6zu uvolfiovat: Oxid uhli¢ity (CO2); Oxid uholnaty (CO); halogénované zlG€eniny; Oxidy dusiku (NOx);
Boroxidy

5.3 Rady pre poziarnikov
Pouzivat autonémny dychaci pristroj. Nosit ochranny odev.

patrenia pri nahodnom uvolneni

6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

Pre iny ako pohotovostny personal
Dodrziavajte bezpe¢nostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistit dostato¢né vetranie. Zabranit kontaktu s pokozkou,
o¢ami a odevom. Pary nevdychovat. Eliminujte zdroje horenia.

Pre pohotovostny personal
Ziadne Udaje k dispozicii. Osobné ochranné vybavenie - vid oddiel 8.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie
Nevylievat do kanalizacie / povrchovych/ podzemnych vod. Nevypustajte do spodnych vod/zeme.

6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie
Zachytit s materialom viazucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzalny viaza¢). So zachytenym materialom
zaobchéadzat podfa oddielu "ZneSkodnenie"

6.4 Odkaz nainé oddiely
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpeéné zaobchadzanie

Pokyny pre bezpe¢nu manipulaciu

Riziko pri manipulacii s produktom je potrebné minimalizovat na zaklade aplikacie ochrannych a preventivnych
opatreni. Ak to umoznuje stav techniky, mal by byt pracovny postup upraveny tak, aby sa neuvolfiovali nebezpecné
latky, alebo aby bol vylu€eny kontakt produktu s pokozZkou.

VSeobecné ochranné a hygienické opatrenia

Pri praci nefajcit, nejest a nepit. Neskladovat spolo¢ne s napojmi, potravinami a krmivami. Po praci a pred
prestavkami si o€istite ruky a tvar. Pary nevdychovat; Zabranit kontaktu s o€ami a pokozkou. ZaSpinené, namoknuté
oble€enie ihned™ vyzliect. Nudzovu sprchu mat pripravenu

Pokyny pre ochranu pred poziarom a vybuchom
Zabranit kontaktu so zdrojmi tepla a horenia. Pary mézu so vzduchom vytvorit’ explézie schopnu zmes.
7.2 Podmienky bezpeéného skladovania vratane akejkol'vek nekompatibility

Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zasobniky nechat tesne uzavreté a uchovat na chladnom dobre vetranom mieste.
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Doporucena skladovacia teplota
Hodnota 2 - 35 °C

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby
Otvorerené nadrze starostlivo uzatvorit' a rovno skladovat, aby sa zamedzilo akémukolvek vyliatiu.

Pokyny pre spolo¢né skladovanie
Neskladovat spolo¢ne s : hlinik; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chlorista; Oxidaéné prostriedky

7.3 specifické konecné pouzitie, resp. pouzitia
Ziadne udaje k dispozicii.

expozicie/osobna ochrana

8.1  Kontrolné parametre

Medzné hodnoty pracoviska

Cis | Nazov latky Cislo CAS Cislo EHS

lo

1 etan-1,2-diol 107-21-1 203-473-3
2000/39/EC
Ethylene glycol
NPEL kratkodoby 104 mg/m? 40 ppm
NPEL priemerny 52 mg/m? 20 ppm
Rezorpcia koZou /senzibilizacia Skin
NAJVYSSIE PRIPUSTNE EXPOZICNE LIMITY CHEMICKYCH FAKTOROV
Etylénglykol
NPEL kratkodoby 104 mg/m? 40 ppm
NPEL priemerny 52 mg/m? 20 ppm
Poznamka K

2 metanol 67-56-1 200-659-6
2006/15/EC
Methanol
NPEL priemerny 260 mg/m? 200 ppm
Rezorpcia koZou /senzibilizacia Skin
NAJVYSSIE PRIPUSTNE EXPOZICNE LIMITY CHEMICKYCH FAKTOROV
Metylalkohol
NPEL priemerny 260 mg/m?3 200 ppm
Poznamka K

8.2 Kontroly expozicie
Primerané technické zabezpecenie
Ziadne udaje k dispozicii.
Osobna ochrana

Ochrana dychacieho ustrojenstva

Pri prekro€eni najvyssej pripustnej koncentracie latky na pracovisku sa musi nosit vhodny ochranny dychaci pristroj.
Ak nie su k udaje o maximalnej pripustnej koncentraciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosélov a hmly zaistit
dostatocné opatrenie pre ochranu dychacich organov.

Ochrana oci / tvare
Ochranné okuliare s bo¢nou ochranou (EN 166)

Ochrana ruk

V pripade mozného kontaktu pokozky s produktom, poskytuje pouzitie rukavic, skiSanych napr. podfa EN 374,
dostatoénu ochranu. Ochranné rukavice by mali byt v kazdom pripade otestované z hladiska ich vhodnosti Specifickej
pre pracovisko (napr. mechanicka odolnost, znasanlivost’ produktu, antistatika). Dodrziavajte pokyny a informacie
vyrobcu rukavic tykajuce sa pouzivania, skladovania, starostlivosti a vymeny rukavic. Ochranné rukavice pri prvom
poskodeni alebo prvych priznakoch opotrebenia ihned nahradte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice
nemuseli nosit neustéle.

Iné
Odev odolny chemikaliam.

Kontrola environmentalnej expozicie
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Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vilastnosti

9.1 Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Stav agregatu
kvapalina

Vzhlad
kvapalny
modry

Zapach
bez zapachu

pH
Nie su k dispozicii Ziadne data

Pociato¢na teplota varu a destilaény rozsah
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Teplota topenia/tuhnutia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota rozkladu
Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota vzplanutia
Hodnota 47 °C

Teplota zapalenia
Nie su k dispozicii ziadne data

Horfavost’
Nie su k dispozicii ziadne data

Dolna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Ziadne data

Horna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Ziadne data

Tlak par
Nie su k dispozicii Ziadne data

Relativna hustota par
Nie su k dispozicii Ziadne data

Relativna hustota
Nie su k dispozicii Ziadne data

Hustota

Hodnota 1,09 - 1,10 g/ml
Referenéna teplota 20 °C
Rozpustnost’ vo vode

Hodnota 100 %
Referenéna teplota 20 °C
Rozpustnost’

Nie su k dispozicii ziadne data

Rozdelovacia konstanta (hodnota log)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Kinematicka viskozita
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

[ Vlastnosti gastic
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[ Nie su k dispozicii ziadne data |

9.2 Iné informacie
Ivné informacie
Ziadne Udaje k dispozicii.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita
Pri pouzivani v sulade s ur€enim sa neo¢akavaju ziadne nebezpecné reakcie.

10.2 Chemicka stabilita
Pri aplikacii odporu¢anych predpisov na skladovanie a manipulaciu stabilny (pozri oddiel 7).

10.3 Moznost’ nebezpecnych reakcii
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnat’
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.5 Nekompatibilné materialy
hlinik; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chlorista; Oxidaény prostriedok

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
formaldehyd

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o triedach nebezpecnosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutna oralna toxicita (vysledok vypoctu ATE zmesi)
Cis | Nazov produktu

lo

1 RET-SEARCH (ll) DYE

ATE (zmes) 379,57 mg/kg

Metoda Metéda vypocltu podla Nariadenia (ES) 1272/2008 (CLP), Priloha |,
Cast’ 3, kapitola 3.1.3.6.

Akutna oralna toxicita
Nie su k dispozicii ziadne data

Akutna dermalna toxicita (vysledok vypoctu ATE zmesi)
Cis | Nazov produktu

lo
1 RET-SEARCH (ll) DYE
Poznamka Vysledok vypocitany vykonanou vypoc¢tovou metddou podla

Nariadenia (EC) 1272/2008 (CLP), Priloha I, ast 3, kapitola 3.1.3.6.
je mimo hodndt, ktoré podfa tabulky 3.1.1 stanovuju
klasifikacia/oznacenie zmesi (ATE dermalne > 2000 mg/kg).

Akutna dermalna toxicita
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Akutna inhalaéna toxicita (vysledok vypoctu ATE zmesi)
Cis | Nazov produktu

lo
1 RET-SEARCH (ll) DYE
Poznamka Vysledok vypoditany vykonanou vypoc¢tovou metédou podfa

Nariadenia (EC) 1272/2008 (CLP), Priloha I, ¢ast 3, kapitola 3.1.3.6.
je mimo hodnét, ktoré podla tabulky 3.1.1 stanovuju
klasifikacia/oznaCenie zmesi (ATE inhalativne: > 20.000 ppmV
(plyny), > 20 mg/l (pary), > 5 mg/l (prachy/hmla).

Akutna inhalaéna toxicita
Nie su k dispozicii ziadne data
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Poleptanie koze/podrazdenie koze
Nie su k dispozicii ziadne data

Vazne poskodenie oci/podrazdenie oéi
Nie su k dispozicii Ziadne data

Respiracna alebo kozna senzibilizacia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Mutagenita zarodoénych buniek
Nie su k dispozicii Ziadne data

Reprodukéna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Karcinogenita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Aspiracna nebezpeénost’
Nie su k dispozicii Zziadne data

Oneskorené a okamzité ucinky, ako aj chronické ucinky z kratkodobej a dlhodobej expozicie
Vdychovanie par sposobuje drazdenie dychacich ciest a sliznic, bolesti hlavy, nevolnost, zavarate, zvracanie. Styk
produktu s o€ami moze viest k drézdeniu; Casty a pretrvavajuci styk s pokoZkou mdze viest k dréZzdeniu pokozky

11.2 Informacie o inej nebezpeénosti
Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.
Iné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 12: Ekologické informacie
12.1 Toxicita

Toxicita pre ryby (akutna)
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Toxicita pre ryby (chronicka)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre dafnie (akutna)
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Toxicita pre dafnie (chronicka)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (akutna)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre baktérie
Nie su k dispozicii ziadne data

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’
Ziadne udaje k dispozicii.

12.3 Bioakumulacny potencial
Ziadne udaje k dispozicii.

12.4 Mobilita v péde
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Ziadne udaje k dispozicii.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB
Vysledky postdenia PBT a vPvB
Posudenie PBT

Posudenie vPvB

Ziadne Udaje nie su k dispozicii.
Ziadne udaje nie su k dispozicii.

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.

12.7 Iné nepriaznivé ucinky
Ziadne udaje k dispozicii.

12.8 Iné informacie

Iné informacie

Nedovolit, aby sa produkt bez kontroly dostal do Zivotného prostredia.

patrenia pri zneSkodnovani
13.1 Metody spracovania odpadu

Produkt
Vykonajte priradenie kédu odpadu podla Eurépskeho katalogu odpadov (AAV) a po dohode s regionalnou
organizaciou pre zneskodfnovanie.

Obal

Obaly je nutné vyprazdnit bez zbytkov a prepravovat k riadnemu zneskodneniu podla zakonnych predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprazdnené, je nutné znesdkodnit podla pokynov regionalnej organizacie pre odvoz a likvidaciu
odpadov.

ODDIEL 14: Informacie o doprave

14.1 Preprava ADR/RID/ADN

Trieda 3
Klasifikaény kéd F1
Obalova skupina 11
Cislo nebezpeé&enstva 30
(Kemlerove ¢islo)
Cislo OSN UN1993
Oznacenie zbozia FLAMMABLE LIQUID, N.O.S.
Iniciator nebezpecenstva metanol
Tunelovy obmedzovaci kod D/E
Bezpecnostny Stitok 3
14.2 Preprava IMDG
Trieda 3
Obalova skupina Il
Cislo OSN UN1993
Pomenovanie a opis veci FLAMMABLE LIQUID, N.O.S.
Iniciator nebezpecenstva methanol
EmS F-E, S-E
Bezpecnostné nalepky 3
14.3 Preprava ICAO-TI/IATA
Trieda 3
Obalova skupina Il
Cislo OSN UN1993
Pomenovanie a opis veci Flammable liquid, n.o.s.
Iniciator nebezpecenstva methanol
Bezpecnostné nalepky 3
14.4 Iné informacie
Ziadne Udaje k dispozicii.
14.5 Nebezpecnost’ pre zivotné prostredie

Udaje k Zivotnému prostrediu - pokial su relevantné - pozri 14.1 - 14.3.
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14.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela
Ziadne udaje k dispozicii.

14.7 Namorna preprava hromadného nakladu podl'a nastrojov IMO
Nie je relevantné

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a
Zzivotného prostredia

EU predpisy

Nariadenie (ES) &. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XIV (ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII)
Podrla predlozenych Udajov a/alebo podla Uudajov subdodavatelov neobsahuje produkt Ziadnu latku (Ziadne latky),
ktora/ktoré podla Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Priloha XIV podlieha/ju povinnému schvalovaniu.

Zoznam kandidatov REACH pre latky vzbudzujice mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie

Na zaklade predlozenych udajov a/alebo udajov predchadzajucich dodavatelov neobsahuje vyrobok Ziadnu latku
(Ziadne latky), ktora/é sa podla ¢lanku 57 v spojeni s ¢lankom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) povazuje/u za
latku/latky, ktora/é prichadzaju do uvahy na zapisanie do Prilohy XIV (Zoznam latok podliehajucich povinnému
schvalovaniu).

Nariadenie (ES) é. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XVII: OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A
POUZiVANIA URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV A VYROBKOV

Vyrobok podlieha Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Priloha XVII. | islo 3,40
Produkt obsahuje nasledujucu latku/nasledujuce latky, ktora/ktoré podlieha/podliehaju Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Priloha XVII.

¢&is | Nazov latky Cislo CAS Cislo EHS gislo
lo
| [1 [metanol 67-56-1 200-659-6 69, 75

SMERNICA 2012/18/EU o kontrole nebezpeéenstiev zavaznych havarii s pritomnostou nebezpeénych latok
Produkt podlieha Prilohe |, €ast 1, kategoria nebezpecénosti: | P5c

15.2 Hodnotenie chemickej bezpe¢nosti
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 16: Iné informacie

Zdroje kl'ac¢ovych dat pouzitych pri zostavovani karty bezpeénostnych udajov:

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom zneni.

Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EU, (EU) 2017/164.

Narodné zoznamy medznych udajov vzduchu terajSich krajin v platnom zneni.

Dopravné predpisy podla ADR, RID, IMDG,IATA v platnom zneni.

Pramene udajov ktoré boli pouzita k sprostredkovaniu fyzikalnych toxikologickych a ekotoxikologickych udajov su
priamo uvedena v terajSich kapitolach

Uplné znenie viet H podra EUH uvedenych v kapitole 2 a 3 (pokial este nie sti uvedené priamo v tychto

kapitolach).

H225 Velmi horfava kvapalina a pary.
H301 Toxicky po poziti.

H311 Toxicky pri kontakte s pokozZkou.
H331 Toxicky pri vdychnuti.

H370 Spdsobuje poskodenie organov.

Pracovisko pre vypracovavanie bezpe¢nostnych 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

Udaje sa opieraju na dnedny stav nasich poznatkov a skusenosti. Karta bezpe¢nostnych Udajov popisuje vyrobky so
zretelom na bezpecénostné poziadavky. Udaje nie su vyznamné pre zaru€enie vlastnosti.
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Zmeny / zmeny textu:
Zmeny v texte su vyznacené na okraji stranky

Dokument chraneny autorskym pravom. Zmeny a rozmnozovanie si vyzaduju vyslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 24764
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CEER

RET-SEARCH™ (1)

984-1621-1

Identifikacia ¢inidla IVD
RET-SEARCH™(II)

Zamyslané pouZitie

RET-SEARCH (II) je balenie vyrobkov obsahujtce riedidlo a farbiaci
roztok pre automatizovany hematologicky analyzator Sysmex, ktoré
pouZivaju zdravotnicki pracovnici a nalezite kvalifikovany persondl.
Informécie o spravnom pouzivani vyrobku ndjdete vndvode na
pouZzitie prislusnych automatizovanych hematologickych analyzatorov
Sysmex.

Principy vySetrovacej metédy

Vzorka plnej krvi sa vlozi do analyzatora, kde sa jej cast utomaticky
rozriedi v pomere 1200 s  RET-SEARCH(I)DILUENT.
RET-SEARCH(II)DYE sa potom pridd a cely roztok sa udrziava pri
konstantnej teplote pocas urc¢eného ¢asového obdobia, aby sa sfarbili
retikulocyty pritomné vo vzorke. Sfarbend vzorka sa potom analyzuje
v prietokovej kyvete, kde sa meria rozptyl priameho svetla a bo¢né
florescen¢né Ziarenie, ¢o umoZiuje vypocitat polet retikulocytov
(RET#), percentudlny podiel retikulocytov (RET%) a pocet RBC. Dalsie
informécie o postupoch a principoch analyzy retikulocytov ndjdete v
ndvode na pouZitie konkrétneho zariadenia Sysmex.

Zlozky
RET-SEARCH(II )DILUENT (RED-300)
Tricinovy pufer 0,18 %

RET-SEARCH(II )DYE (RED-800)

Polymetinové farbivo 0,03 %
Metanol 71 %
v Etylénglykole 92,8 %

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

Na ochranu noste rukavice a laboratérny plast. Zabrante kontaktu s
ofami a pokozkou. V pripade kontaktu s pokozkou postihnuté miesto
okamZite oplachnite vodou. V pripade kontaktu s o¢ami, o¢i okamzite
vyplachnite velkym mnoZstvom vody a vyhladajte lekarsku pomoc. V
pripade poZitia okamzZite vyhladajte lekdrsku pomoc.
RET-SEARCH(I)DYE

Nevdychujte vypary. V pripade nehody alebo ak sa necitite dobre,
okamzite vyhladajte lekarsku pomoc (ak je to mozné, predlozte
Udajovy stitok).
KONTAKT S POKOZKOU:  Mdze sposobit podrazdenie a zblednutie
pokozky. Prva pomoc: Postihnuté miesto
umyte mydlom a vodou.

Polymetinové farbivd moéZzu sposobit
podrazdenie a poskodenie oka. Prva
pomoc: Oko okamzite vypldchnite vodou
alebo beznym fyziologickym roztokom,
obcas nadvihnite horné a dolné viecka,

KONTAKT S OCAMI:

kym nezmiznu vsetky stopy farbiva.
Vyhladajte lekarsku pomoc.

Klasifikaciu pre danu krajinu néjdete v karte bezpec¢nostnych tdajov.

H226  Horlava kvapalina a pary.

H302  Skodlivy po poZiti.

H371  MobZe spodsobit poskodenie

P210  Uchovévajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier,
otvoreného ohfa a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P260  Nevdychujte hmlu/pary/aerosély.
PO expozicii alebo podozreni z nej: Volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM!/ lekira.

P501  ZneSkodnite obsah/nddobu v silade s miestnymi a

Pozor
O
organov.
P308+P311
ndrodnymi predpismi.

Dalsie potrebné vybavenie
Informécie o konkrétnych zariadeniach, sktorymi sa ma tento
produkt pouZzivat, najdete v navode na pouZzitie.

SK

Postup vy3etrenia

1. Povolte a odstrante uzdver flase s RET-SEARCH(II)DILUENT.
Pripojte davkovaciu stpravu k flasi s roztokom. Dotiahnite uzéver.
Pripojte hadicku RET-SEARCH(II)DIULENT z pristroja k
davkovacej stprave.

2. Povolte a odstraite uzaver vrecka RET-SEARCH(II )DYE. Pripojte
dévkovaciu supravu k vrecku s farbivom. Dotiahnite uzaver.
Pripojte hadicku RET-SEARCH(I)DYE z pristroja k dévkovacej
suprave.

3. Ked sa spotrebuje RET-SEARCH(II)DILUENT alebo
RET-SEARCH(II)DYE, zlikvidujte zvy$nu cast druhého cinidla a
vymeiite roztok a farbivo RET-SEARCH(II) z Cerstvej reagencnej
supravy.

4. DalSie informacie si precitajte v navode na poufitie zariadenia.

Skladovanie a doba pouzitelnosti neotvoreného vyrobku
RET-SEARCH(II) md v uzatvorenom stave trvanlivost 12 mesiacov od
ddtumu vyroby pri teplote 2-35 °C na tmavom mieste. Datum
exspirdcie ndjdete na vonkajSom obale alebo na Stitku na flasi, alebo
vrecku. RET-SEARCH(TL), ktory vykazuje znaky kontamindcie alebo
nestability, indikované zakalenim alebo zmenou farby, by ste mali
vymenit. Reagent nepouZivajte, ak je zamrznuty.

Skladovanie a doba pouzitel'nosti po prvom otvoreni
Po otvoreni a nainstalovani do pristroja je RET-SEARCH (II') stabilny
pocas 60 dni.

Vykonnostné charakteristiky
Prevadzka musi prebiehat v ramci ¥pecifikdcii zariadenia. DalSie
informdcie si precitajte v ndvode na pouZzitie zariadenia.

Obmedzenia postupu vySetrenia

RET-SEARCH (II') sa musi pouzivat v prostredi s teplotou v rozsahu
15-30 °C. Pocet retikulocytov mdze byt nepresny v dosledku vplyvu
abnormalnych vzoriek. Zndmky tychto okolnosti ndjdete v ndvode na
pouZitie. Ak su indikované tieto podmienky, overte si pocet
retikulocytov pouZzitim referencnych metéd. PouZitie tohto produktu
sa overuje v Specifickych zariadeniach kvoli optimalizacii vykonnosti
produktu a zabezpeceniu technickych parametrov produktu. V ndvode
na pouZzitie svojho zariadenia si overte, ¢i je pouzitie tohto produktu
autorizované spolo¢nostou Sysmex. Sysmex nepreberd zodpovednost
za vysledky pacienta, ktoré boli ziskané pouZzitim produktov Sysmex v
neautorizovanych zariadeniach. Pouzivatel zodpovedd za to, aby
sledoval modifikdcie tohto navodu a overil pouZitie produktu v
zariadeniach inych ako tie, ktoré uvadza spolo¢nost Sysmex.

Odber, manipulacia a uchovavanie primarnej vzorky
RET-SEARCH(II) je urCeny na poutzitie s krvnymi vzorkami ziskanymi
2o Zzily, alebo mikrovzorkovanim z koZe. Vzorky ziskané zo Zil by mali
byt ziskané v EDTA antikoagulante (EDTA-K2, EDTA-K3 alebo
EDTA-Na2). Vzorky ziskané mikrovzorkovanim je mozné zriedit priamo
do roztoku bez pouzitia antikoagulantu, alebo mézu byt ziskané do
nadob pre mikrovzorky s antikoagulantom EDTA pre neskorsie
rozriedenie.

Zapamdtajte si, Ze antikoagulant EDTA-Na2 sa nemusi v krvi lahko
rozpustit a sposobi tym tvorbu fibrinu alebo nahromadenie krvnych
dosticiek v niektorych vzorkdch. Dékladné premiesanie je potrebné,
pokym sa nerozpusti cely suchy antikoagulant. Daldie informécie
o poziadavkach na vzorky su uvedené v navode na poufzitie zariadenia.

Postupy likvidacie ]
Postup zneSkodnenia musi splhat poziadavky platnych lokalnych
predpisov.
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Vyrobca
u Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Autorizovani zastupcovia
Eurdpa, Stredny vychod a Afrika:
Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Spojené kralovstvo Velkej Britdnie a Severného frska:

Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.

Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Informécie o vyrobku

RET-SEARCH( 1) (RED-700A) obsahuje:
RET-SEARCH(II)DILUENT (RED-300) 1000 mL x1
RET-SEARCH( I )DYE (RED-800) 12mLx1

Oznam pre pouzivatela

Pre pacienta alebo pouZivatela, alebo tretiu stranu v Eurdpskej unii
alebo v krajindch s rovnakym regula¢nym systémom (Nariadenie
2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro); ak
sa pocas pouzivania tohto zariadenia alebo v désledku jeho
pouzivania vyskytne védzna udalost, nahldste ju vyrobcovi a/alebo
autorizovanému zastupcovi v Eurdpskej Unii a vnitroStdtnemu
kompetentnému orgdnu. Udalosti sa musia nahldsit autorizovanému
zéstupcovi v Eurdpskej tnii spolo¢nosti Sysmex Europe GmbH, a to
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo postou na
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt,

Nemecko.

Datum vydania alebo revizie
1/2021
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Historia revizii
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STROMATOLYSER™ -4DL

984-1761-5

Identifikacia ¢inidla IVD
STROMATOLYSER™ -4DL

Zamyslané pouZitie

STROMATOLYSER-4DL je lyzacny roztok pre automatizovany
hematologicky analyzétor Sysmex, ktory pouZivaju zdravotnicki
pracovnici a néleZite kvalifikovany personal. Informacie o spravnom
pouzivani vyrobku néjdete v ndvode na pouZitie prislusnych
automatizovanych hematologickych analyzatorov Sysmex.

Principy vySetrovacej metédy

Vzorka plnej krvi sa vloZi do analyzétora, kde sa jej ¢ast automaticky
zriedi v pomere 1:50 a lyzuje sa pridanim cinidla
STROMATOLYSER-4DL. Nésledne sa prida ¢inidlo
STROMATOLYSER-4DS a cely roztok sa na definovany ¢as udrziava pri
konstantnej teplote, aby sa zafarbili bunky s jadrom pritomné vo
vzorke. Zafarbena vzorka sa potom vloZzi do prietokového detektora,
kde sa meria rozptylené svetlo v bo¢nom smere a fluorescencné
svetlo v bo¢nom smere, ¢o umozniuje vypocet diferencialu WBC.
Dal3ie informécie o postupoch a principoch analyzy diferencialu WBC
najdete v ndvode na poufzitie konkrétneho zariadenia Sysmex.

Zlozky
Neidnovy surfaktant 0,18 %
Organickd kvartérna aménna sol 0,08 %

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

1. Dodrziavajte varovania a bezpe¢nostné opatrenia uvedené na
nadobe s produktom, na $katuli balenia, v pribalovom letdku alebo
v ndvode na pouZitie zariadenia a manipulujte s produktom
spravnym spdsobom.

2. Produkt nepouzivajte, ak vykazuje zndmky kontaminacie alebo
nestability, ako je zakal alebo zmena farby.

3. Tento produkt nikdy nepouZzivajte na [udskom tele. Zabrante
priamemu kontaktu s pokoZkou, o¢ami a sliznicami. Neprehitajte.
V pripade kontaktu s pokoZzkou okamzite opldchnite velkym
mnoZzstvom vody. V pripade kontaktu s o¢ami alebo sliznicami ich
okamZite vyplachnite velkym mnoZstvom vody a vyhladajte
lekdrsku pomoc. V pripade prehltnutia okamzite vyhladajte
lekarsku pomoc.

Dalsie potrebné vybavenie
Informécie o konkrétnych zariadeniach, s ktorymi sa ma tento
produkt pouZivat, najdete v navode na pouZzitie.

Postup vy3etrenia

1. ZloZte uzaver z novej nadoby s produktom.

2. Zaregistrujte kdd Cinidla (¢iarovy kéd). (v pripade potreby)

3. Opatrne vyberte stpravu s Ustim zo starej nadoby s produktom a
vsadte ju priamo do novej nadoby s produktom.

4. Supravu s Ustim upevnite.

5. Dalsie informacie si precitajte v ndvode na pouZitie zariadenia.

Skladovanie a doba pouzitelhosti neotvoreného vyrobku
Produkt skladujte pri teplote 2-35 °C. Ak sa produkt spravne skladuje
v tesne uzavretej nddobe, je stabilny az do ddtumu exspiracie
vytlaceného na Stitku.

Skladovanie a doba pouzitelnosti po prvom otvoreni
Po otvoreni je produkt stabilny po dobu 60 dni.

Vykonnostné charakteristiky

Prevadzka musi prebiehat v ramci $pecifikdcif zariadenia. Dal3ie
informécie si preditajte v ndvode na pouZzitie zariadenia.

SK

Obmedzenia postupu vysetrenia

1. Spolahlivost analytickych hodnét nemozno zarucit pri pouZiti
produktu mimo predpisaného zamyslaného pouzitia.

2. Produkt nesmiete pouzivat po uplynuti ddtumu exspiracie.

3. Nadoby s produktom nedopliiajte ani nepouzivajte opakovane.

4. S produktom manipulujte opatrne, aby ste zabranili vzniku
vzduchovych bublin. Ak su pritomné vzduchové bubliny, vykonana
analyza moZze byt nespravna.

5. Po vybrati ¢inidla po jeho pripojeni (t. j. po otvoreni) méze djst
ku kontaminécii ¢inidla baktériami a inymi ¢asticami, ¢co moéze
spdsobit zhorsenie jeho ucinnosti. Preto sa opatovné pripajanie
otvoreného cinidla neodporuca.

6. Nepouzivajte produkt, pri ktorom mate podozrenie, Ze bol
vystaveny mrazu.

7. Poutzitie tohto produktu sa overuje v $pecifickych zariadeniach
kvoli optimalizécii vykonnosti produktu a zabezpeceniu
technickych parametrov produktu. V ndvode na pouzitie svojho
zariadenia si overte, Ci je pouzitie tohto produktu autorizované
spolo¢nostou Sysmex. Sysmex neprebera zodpovednost za
vysledky pacienta, ktoré boli ziskané pouzitim produktov Sysmex
v neautorizovanych zariadeniach. PouZivatel zodpoved4 za to, aby
sledoval modifikacie tohto navodu a overil pouZzitie produktu v
zariadeniach inych ako tie, ktoré uvadza spolo¢nost Sysmex.

Odber, manipulécia a uchovavanie primarnej vzorky

Cinidlo STROMATOLYSER-4DL je uréené na pouZitie s krvnymi
vzorkami ziskanymi zo Zily alebo mikrovzorkovanim z koze. Vzorky sa
musia zbierat do antikoagulantu EDTA (EDTA-K., EDTA-K: alebo
EDTA-Nay).

Pripominame, Ze antikoagulant EDTA-Na: sa méze tazsie rozpustit v
krvi a v niektorych vzorkach spdsobit vznik fibrinu alebo
nahromadenie krvnych dosticiek. Je potrebné dokladné premiesavanie,
kym sa nerozpusti celé mnoZstvo suchého antikoagulantu. Dal3ie
informécie o poZiadavkach na vzorky st uvedené v ndvode na pouZzitie
zariadenia.

Postupy likvidacie

1. Ak nadobu pocas likvidacie tekutiny lisujete, pred likviddciou
nadoby sa uistite, Ze z nej boli odstranené vsetky zvysky kvapaliny.

2. Postupy likvidacie vyprazdnenych nadob, zvyskov kvapalin a
odpadovej tekutiny zo zariadenia musia byt vykonané v stlade s
poziadavkami platnych miestnych predpisov.

Vyrobca
Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Autorizovani zastupcovia
Eurdpa, Stredny vychod a Afrika:
EC Sysmex Europe GmbH
.m Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Spojené krélovstvo Velkej Britanie a Severného [rska:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Informécie o vyrobku
STROMATOLYSER-4DL (FFD-200A) 5Lx1

1
CV141710B







Oznam pre pouzZivatela

Pre pacienta alebo pouZzivatela, alebo tretiu stranu v Eurépskej tnii
alebo v krajinach s rovnakym regulac¢nym systémom (Nariadenie
2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro); ak
sa pocas pouZivania tohto zariadenia alebo v désledku jeho
pouZzivania vyskytne vazna udalost, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo
autorizovanému zastupcovi v Eurépskej tnii a vnutrostatnemu
kompetentnému orgdnu. Udalosti sa musia nahlasit autorizovanému
zéstupcovi v Eurdpskej tnii spolo¢nosti Sysmex Europe GmbH, a to
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo postou na
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt,
Nemecko.

Datum vydania alebo revizie
11/2021

SK
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Histéria revizii

SK

Datum

vydania alebo Revidovana cast
revizie

11/2021 « Pridané:

Dalsie potrebné vybavenie

Oznam pre pouzivatela

Aktualizuju:

Zamyslané pouzitie

Principy vySetrovacej metédy

Obmedzenia postupu vySetrenia

Odber, manipulécia a uchovavanie primarnej vzorky
Autorizovani zastupcovia

3
CV141710B
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS 'sysmex

Obchodny nazov: STROMATOLYSER-4DL

Aktualna verzia: 1.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.2, vystavené dna: 16.06.2015 oblast’: SK

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/

1.1 Identifikator produktu
Obchodny nazov

STROMATOLYSER-4DL

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia
diagnosticky prostriedok in-vitro

Poutzitie, ktoré sa neodporuca
Ziadne udaje k dispozicii.

1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tGdajov

Adresa

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

Cislo telefénu +421 2 6453 2881-2
Cislo faxu +421 2 6428 1651

Informacie k bezpe€nostnému datovému listu
info@sysmex-europe.com

1.4 Nudzové telefénne’éislo ) ) o
+421 2 5477 4166 (NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM)

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

2.1 Kilasifikacia latky alebo zmesi
Pokyny ohladom klasifikacie
Produkt nezodpoveda kritériam pre klasifikacia a oznac¢enie podla nariadenia (ES) &. 1272/2008 (CLP).

2.2 Prvky oznacovania
Nie je relevantné

2.3 Ina nebezpeénost’
Posudenie PBT
Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB
Ziadne udaje nie su k dispozicii.

ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.1 Latky
Nehodiace sa. Produkt nie je latka.
3.2 Zmesi

Obsah nebezpeénych latok
Produkt neobsahuje zZiadne latky, ktoré by bolo potrebné uvadzat v zmysle Nariadenia 1907/2006 (REACH), Priloha
I.

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

VsSeobecné pokyny
Pri pretrvavajucich problémoch privolat’ lekara. Kontaminované oblecenie a boty okamzite vyzliect a pred opakovanym
pouzitim dokladne vyprat.

Pri nadychani
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Obchodny nazov: STROMATOLYSER-4DL

Aktualna verzia: 1.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.2, vystavené dna: 16.06.2015 oblast’: SK

4.2

4.3

Zasiahnuté osoby vyviest z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok ¢erstvého vzduchu.

Pri kontakte s pokozkou
Ihned” umyt vodou a mydiom

Pri zasiahnuti oci

Dokladne vyplachnut vodou, aj pod oénymi vieCkami (15minut).

Pri poziti

Okamzite privolat’ lekara; Nevyvolavat' zvracanie. Osobam, ktoré su v bezvedomi nesmie byt ni¢ podavané tstami.
NajddlezitejSie priznaky a uginky, akutne aj oneskorené

Ziadne udaje k dispozicii.

l.]daj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného osSetrenia

Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1

5.2

Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky
Vodny prud; Suchy hasiaci prostriedok; Pena; Oxid uhlicity

Nevhodné hasiace prostriedky
PIny vodny prud

Osobitné ohrozenia vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Pri poziari sa m6zu uvolfiovat: Oxid uhli€ity (CO2); Oxid uholnaty (CO)

Rady pre poziarnikov
Pouzivat autondmny dychaci pristroj. Nosit ochranny odev.

patrenia pri nahodnom uvolneni

6.1

6.2

6.3

6.4

Osobné bezpeénostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

Pre iny ako pohotovostny personal
Dodrziavajte bezpe€nostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistit' dostato¢né vetranie. Zabranit kontaktu s pokozkou,
oCami a odevom. Pary nevdychovat.

Pre pohotovostny personal
Ziadne udaje k dispozicii. Osobné ochranné vybavenie - vid oddiel 8.

Bezpeénostné opatrenia pre zivotné prostredie
Nevylievat' do kanalizacie / povrchovych/ podzemnych vod. Nevypustajte do spodnych vod/zeme.

Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie
Zachytit' s materialom viazucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzalny viazac). So zachytenym materialom
zaobchadzat podfla oddielu "ZneSkodnenie"

Odkaz na iné oddiely
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

71

Bezpecnostné opatrenia na bezpe¢né zaobchadzanie

Pokyny pre bezpe€nu manipulaciu

Riziko pri manipulacii s produktom je potrebné minimalizovat na zaklade aplikacie ochrannych a preventivnych
opatreni. Ak to umoznuje stav techniky, mal by byt pracovny postup upraveny tak, aby sa neuvolfiovali nebezpecné
latky, alebo aby bol vyluéeny kontakt produktu s pokozkou.

Vseobecné ochranné a hygienické opatrenia

Pri praci nefajcit, nejest a nepit. Neskladovat spolo¢ne s napojmi, potravinami a krmivami. Po praci a pred
prestavkami si oCistite ruky a tvar. Pary nevdychovat; Zabranit kontaktu s o€ami a pokozkou. ZaSpinené, namoknuté
oble€enie ihned” vyzliect.

Pokyny pre ochranu pred poziarom a vybuchom
Nie su Ziaduce Ziadne osobitné opatrenia.
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Obchodny nazov: STROMATOLYSER-4DL

Aktualna verzia: 1.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.2, vystavené dna: 16.06.2015 oblast’: SK

7.2 Podmienky bezpeéného skladovania vratane akejkol'vek nekompatibility

Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zasobniky nechat tesne uzavreté a uchovat na chladnom dobre vetranom mieste.

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby
Otvorerené nadrze starostlivo uzatvorit' a rovno skladovat, aby sa zamedzilo akémukolvek vyliatiu.

Pokyny pre spolo¢né skladovanie
Neskladovat spoloéne s : Oxida¢né prostriedky

7.3 Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 8: Kontrol pozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre
Nie su k dispozicii ziadne parametre podliehajluce kontrole.

8.2 Kontroly expozicie

Primerané technické zabezpecenie
Ziadne udaje k dispozicii.
Osobna ochrana

Ochrana dychacieho ustrojenstva

Pri prekro€eni najvyssej pripustnej koncentracie latky na pracovisku sa musi nosit vhodny ochranny dychaci pristroj.
Ak nie su k udaje o maximalnej pripustnej koncentraciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosélov a hmly zaistit
dostatocné opatrenie pre ochranu dychacich organov.

Ochrana oci / tvare
Ochranné okuliare (EN 166)

Ochrana ruk

Pri intenzivnom kontakte s produktom pouzivat ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byt v
kazdom pripade otestované z hladiska ich vhodnosti Specifickej pre pracovisko (napr. mechanicka odolnost,
znaSanlivost produktu, antistatika). Dodrziavajte pokyny a informacie vyrobcu rukavic tykajuce sa pouzivania,
skladovania, starostlivosti a vymeny rukavic. Ochranné rukavice pri prvom poskodeni alebo prvych priznakoch
opotrebenia ihned nahradte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosit neustale.

Iné
Odev odolny chemikaliam.

Kontrola environmentalnej expozicie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vilastnosti

9.1 Informéacie o zdkladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Stav agregatu
kvapalina

Vzhlad
kvapalny, Ciry
bezfarebny

Zapach

Nie su k dispozicii ziadne data

pH

Hodnota | cca. 7

Pociato€na teplota varu a destilacny rozsah
Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota topenia/tuhnutia
Nie su k dispozicii Ziadne data

[ Teplota rozkladu
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[ Nie su k dispozicii Ziadne data |

Teplota vzplanutia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota zapalenia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Horlavost’
Nie su k dispozicii ziadne data

Dolna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Zziadne data

Horna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Ziadne data

Tlak par
Nie su k dispozicii Ziadne data

Relativna hustota par
Nie su k dispozicii Ziadne data

Relativna hustota
Nie su k dispozicii Ziadne data

Hustota
Nie su k dispozicii Ziadne data

Rozpustnost’ vo vode
Poznamka | miesatelny

Rozpustnost’
Nie su k dispozicii ziadne data

Rozdelovacia konstanta (hodnota log)
Nie su k dispozicii ziadne data

Kinematicka viskozita
Nie su k dispozicii ziadne data

Vlastnosti ¢astic
Nie su k dispozicii ziadne data

9.2 Iné informacie
Ivné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita
Pri pouzivani v sulade s ur€enim sa neo¢akavaju ziadne nebezpecné reakcie.

10.2 Chemicka stabilita
Pri aplikacii odporu¢anych predpisov na skladovanie a manipulaciu stabilny (pozri oddiel 7).

10.3 Moznost nebezpecnych reakcii
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.5 Nekompatibilné materialy
Oxidaény prostriedok

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Ziadne pri pouzivani podfa urenia

ODDIEL 11: Toxikologické informacie
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11.1 Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutna oralna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Akutna dermalna toxicita
Nie su k dispozicii Zziadne data

Akutna inhalaéna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Poleptanie koze/podrazdenie koze
Nie su k dispozicii Ziadne data

Vazne poskodenie oci/podrazdenie o€i
Nie su k dispozicii Ziadne data

Respira¢na alebo kozna senzibilizacia
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Mutagenita zarodoénych buniek
Nie su k dispozicii Ziadne data

Reprodukéna toxicita
Nie su k dispozicii ziadne data

Karcinogenita
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Nie su k dispozicii ziadne data

Aspiraéna nebezpecnost’
Nie su k dispozicii ziadne data

Oneskorené a okamzité ucinky, ako aj chronické ucinky z kratkodobej a dlhodobej expozicie
Vdychovanie par spbsobuje drazdenie dychacich ciest a sliznic, bolesti hlavy, nevolnost, zavarate, zvracanie. Styk
produktu s o€ami moze viest k drazdeniu; Casty a pretrvavajici styk s pokozkou mdze viest k drazdeniu pokozky

11.2 Informacie o inej nebezpecnosti
Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.
Iné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 12: Ekologické informacie
12.1 Toxicita

Toxicita pre ryby (akutna)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre ryby (chronicka)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre dafnie (akutna)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre dafnie (chronicka)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (akutna)
Nie su k dispozicii Zziadne data

[ Toxicita pre vodné riasy (chronicka)
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[ Nie su k dispozicii Ziadne data |

Toxicita pre baktérie
Nie su k dispozicii Ziadne data

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’
Ziadne udaje k dispozicii.

12.3 Bioakumulaény potencial
Ziadne udaje k dispozicii.

12.4 Mobilita v pode
Ziadne udaje k dispozicii.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Vysledky posudenia PBT a vPvB

Posudenie PBT Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB Ziadne Udaje nie su k dispozicii.

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.

12.7 Iné nepriaznivé ucinky
Ziadne udaje k dispozicii.

12.8 Iné informacie

Iné informacie

Nedovolit, aby sa produkt bez kontroly dostal do Zivotného prostredia.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodnovani
13.1 Metody spracovania odpadu

Produkt
Vykonajte priradenie kédu odpadu podla Eurépskeho katalégu odpadov (AAV) a po dohode s regionalnou
organizaciou pre zneSkodnovanie.

Obal

Obaly je nutné vyprazdnit bez zbytkov a prepravovat k riadnemu zneskodneniu podla zakonnych predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprazdnené, je nutné zneskodnit podla pokynov regionalnej organizacie pre odvoz a likvidaciu
odpadov.

ODDIEL 14: Informacie o doprave

141 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 informacie

Ziadne udaje k dispozicii.
14.5 Nebezpecnost’ pre zivotné prostredie

Udaje k Zivotnému prostrediu - pokial su relevantné - pozri 14.1 - 14.3.
14.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela

Ziadne udaje k dispozicii.

14.7 Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO
Nie je relevantné

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

Strana 6z7







Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS -

N
sysmex

Obchodny nazov: STROMATOLYSER-4DL

Aktualna verzia: 1.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.2, vystavené dna: 16.06.2015 oblast’: SK

15.1

Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpeénosti, zdravia a
zivotného prostredia

EU predpisy

Nariadenie (ES) &. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XIV (ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII)

Podla predlozenych udajov a/alebo podla udajov subdodavatelov neobsahuje produkt Ziadnu latku (ziadne latky),
ktora/ktoré podla Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Priloha XIV podlieha/ju povinnému schvalovaniu.

Zoznam kandidatov REACH pre latky vzbudzujice mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie

Na zaklade predlozenych udajov a/alebo udajov predchadzajicich dodavatelov neobsahuje vyrobok ziadnu latku
(ziadne latky), ktora/é sa podra €lanku 57 v spojeni s ¢lankom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) povazuje/u za
latku/latky, ktora/é prichadzaju do Uvahy na zapisanie do Prilohy XIV (Zoznam latok podliehajucich povinnému
schvalovaniu).

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XVIl: OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A
POUZIVANIA URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV A VYROBKOV

Produkt obsahuje nasledujucu latku/nasledujuce latky, ktora/ktoré podlieha/podliehaju Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Priloha XVII.

&is | Nazov latky Cislo CAS Cislo EHS éislo
lo
1 hydroxid sodny 1310-73-2 215-185-5 75

SMERNICA 2012/18/EU o kontrole nebezpeéenstiev zavaznych havarii s pritomnostou nebezpeénych latok

Produkt nepodlieha Prilohe |, ¢ast 1 alebo 2.

15.2

Hodnotenie chemickej bezpe¢nosti
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 16: Iné informacie

Zdroje kl'a¢ovych dat pouzitych pri zostavovani karty bezpeénostnych udajov:

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom zneni.

Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EU, (EU) 2017/164.

Narodné zoznamy medznych udajov vzduchu terajSich krajin v platnom zneni.

Dopravné predpisy podla ADR, RID, IMDG,IATA v platnom zneni.

Pramene udajov ktoré boli pouzita k sprostredkovaniu fyzikalnych toxikologickych a ekotoxikologickych udajov su
priamo uvedena v terajSich kapitolach

Pracovisko pre vypracovavanie bezpe¢nostnych 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

Udaje sa opieraju na dnedny stav nasich poznatkov a skusenosti. Karta bezpe¢nostnych Udajov popisuje vyrobky so
zretelom na bezpecénostné poziadavky. Udaje nie su vyznamné pre zaru€enie vlastnosti.

Dokument chraneny autorskym pravom. Zmeny a rozmnozovanie si vyzaduju vyslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 642545
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Obchodny nazov: STROMATOLYSER-4DS

Aktualna verzia: 2.1.0, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/

1.1 Identifikator produktu
Obchodny nazov

STROMATOLYSER-4DS

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia
Pre diagnosticky prostriedok in-vitro

PouZitie, ktoré sa neodporuca
Ziadne udaje k dispozicii.

1.3  Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych udajov

Adresa

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

Cislo telefénu +421 2 6453 2881-2
Cislo faxu +421 2 6428 1651

Informacie k bezpe€nostnému datovému listu
info@sysmex-europe.com

Adresa

SYSMEX EUROPE GMBH
Bornbarch 1

D-22848 Norderstedt

1.4 Nudzové telef()nne’éislo ] ] o
+421 2 5477 4166 (NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM)

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

2.1 Klasifikacia latky alebo zmesi

Klasifikacia podrla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 (CLP)
Acute Tox. 4; H302

Pokyny ohladom klasifikacie

Klasifikacia bola vykonana na zaklade nasledujucich metdd podfa ¢lanku 9 a kritérii Nariadenia (ES) €. 1272/2008:
Fyzikalne nebezpelenstva: hodnotenie vysledkov testov podla Prilohy I, ¢ast 2.

Zdravotné a ekologické nebezpecenstva: vypoctova metéda podla Prilohy |, East 3, 4 a 5.

2.2 Prvky ozna€ovania
Oznacenie podl'a nariadenia (ES) €. 1272/2008 (CLP)

Vystrazné piktogramy

GHSO07

Vystrazné slovo
Pozor

Zlozka(y) urcujuce nebezpecenstvo, ktoré je nutné uviest’ na etikete:
etan-1,2-diol

Vystrazné upozornenia
H302 Skodlivy po poziti.

Bezpecénostné upozornenia
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P301+P312 PO POZITi; Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM/lekéra.
P501 Zneskodnite obsah/nadobu v sulade s miestnymi a vnutroStatnymi predpismi.

2.3 Ina nebezpecnost’
Posudenie PBT
Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB
Ziadne udaje nie su k dispozicii.

ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.1 Latky
Nehodiace sa. Produkt nie je latka.
3.2 Zmesi
Obsah nebezpeénych latok
Cis | Nazov latky Dodatkové odkazy
lo
¢. CAS/EX/ Klasifikacia (ES) 1272/2008 (CLP) Koncentracie %
Indexu / REACH
1 | etan-1,2-diol
107-21-1 Acute Tox. 4*; H302 < 100,00 Hmot.
203-473-3 %
603-027-00-1
2 | metanol
67-56-1 Acute Tox. 3*; H301 < 5,00 Hmot.
200-659-6 Acute Tox. 3*; H311 %
603-001-00-X Acute Tox. 3*; H331
- Flam. Liqg. 2; H225
STOT SE 1; H370**
UpIné znenie viet H a EUH: pozri oddiel 16
(*,F*,*** =**) Vysvetlivky pozri Nariadenie CLP 1272/2008, Priloha VI, 1.2
Cis | Poznamka Specifické koncentraéné limity Koeficient M Koeficient M
lo (akutne) (chronické)
2 |- STOT SE 2; H371: C >=3% - -
STOT SE 1; H370: C >= 10%

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

VSeobecné pokyny
Pri pretrvavajucich problémoch privolat lekara. Kontaminované oblecenie a boty okamzite vyzliect a pred opakovanym
pouzitim dékladne vyprat.

Pri nadychani
Zasiahnuté osoby vyviest z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok ¢erstvého vzduchu.

Pri kontakte s pokozkou
Ihned” umyt vodou a mydiom

Pri zasiahnuti oci

Dékladne vyplachnut vodou, aj pod o¢nymi vieCkami (15minut).

Pri poziti

Okamzite privolat’ lekara; Nevyvolavat’ zvracanie. Osobam, ktoré su v bezvedomi nesmie byt ni¢ podavané ustami.

4.2 NajddlezitejSie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené
Ziadne udaje k dispozicii.

4.3 Udaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného oSetrenia
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Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky
Vhodné hasiace prostriedky
Pena; hasiaci prasok; Oxid uhlicity; Vodny prud
Nevhodné hasiace prostriedky
Piny vodny prud

5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajice z latky alebo zo zmesi
Pri poziari sa m6zu uvolfiovat: Oxid uhli¢ity (CO2); Oxid uholnaty (CO); Oxidy siry (SxQy); halogénované zluc¢eniny

5.3 Rady pre poziarnikov
Pouzivat autondmny dychaci pristroj. Nosit ochranny odev.

patrenia pri nahodnom uvolneni

6.1 Osobné bezpeénostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy
Pre iny ako pohotovostny personal
Dodrziavajte bezpe€nostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistit' dostato¢né vetranie. Zabranit kontaktu s pokozkou,
o¢ami a odevom. Pary nevdychovat. Eliminujte zdroje horenia.

Pre pohotovostny personal
Ziadne udaje k dispozicii. Osobné ochranné vybavenie - vid oddiel 8.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie
Nevylievat' do kanalizacie / povrchovych/ podzemnych vod. Nevypustajte do spodnych vod/zeme.

6.3 Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie
Zachytit' s materialom viazucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzalny viazac). So zachytenym materialom
zaobchadzat podla oddielu "Zneskodnenie"

6.4 Odkaz na iné oddiely
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecnostné opatrenia na bezpeéné zaobchadzanie

Pokyny pre bezpe€nu manipulaciu

Riziko pri manipulacii s produktom je potrebné minimalizovat na zaklade aplikacie ochrannych a preventivnych
opatreni. Ak to umoznuje stav techniky, mal by byt pracovny postup upraveny tak, aby sa neuvolfiovali nebezpecné
latky, alebo aby bol vylu€eny kontakt produktu s pokozkou.

VSeobecné ochranné a hygienické opatrenia

Pri praci nefajcit, nejest a nepit. Neskladovat spolo¢ne s napojmi, potravinami a krmivami. Po praci a pred
prestavkami si o€istite ruky a tvar. Pary nevdychovat; Zabranit kontaktu s o€ami a pokozkou. Zaspinené, namoknuté
oblecenie ihned” vyzliect. Nadzovu sprchu mat pripravenu

Pokyny pre ochranu pred poziarom a vybuchom
Zabranit kontaktu so zdrojmi tepla a horenia. Pary mézu so vzduchom vytvorit explézie schopnu zmes.
7.2 Podmienky bezpecného skladovania vratane akejkol'vek nekompatibility

Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zasobniky nechat tesne uzavreté a uchovat na chladnom dobre vetranom mieste.

Doporucena skladovacia teplota
Hodnota 2 - 35 °C

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby
Otvorerené nadrze starostlivo uzatvorit a rovno skladovat, aby sa zamedzilo akémukolvek vyliatiu.

Pokyny pre spoloéné skladovanie
Neskladovat spolo¢ne s : hlinik; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chlorista; Oxida¢né prostriedky

7.3 Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia
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Ziadne udaje k dispozicii.

pozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre

Medzné hodnoty pracoviska

Cis | Nazov latky Cislo CAS Cislo EHS

lo

1 etan-1,2-diol 107-21-1 203-473-3
2000/39/EC
Ethylene glycol
NPEL kratkodoby 104 mg/m? 40 ppm
NPEL priemerny 52 mg/m? 20 ppm
Rezorpcia koZou /senzibilizacia Skin
NAJVYSSIE PRIPUSTNE EXPOZICNE LIMITY CHEMICKYCH FAKTOROV
Etylénglykol
NPEL kratkodoby 104 mg/m? 40 ppm
NPEL priemerny 52 mg/m? 20 ppm
Poznamka K

2 metanol 67-56-1 200-659-6
2006/15/EC
Methanol
NPEL priemerny 260 mg/m? 200 ppm
Rezorpcia kozou /senzibilizacia Skin
NAJVYSSIE PRIPUSTNE EXPOZICNE LIMITY CHEMICKYCH FAKTOROV
Metylalkohol
NPEL priemerny 260 mg/m? 200 ppm
Poznamka K

8.2 Kontroly expozicie

Primerané technické zabezpecenie
Ziadne udaje k dispozicii.
Osobna ochrana

Ochrana dychacieho ustrojenstva

Pri prekro¢eni najvySsej pripustnej koncentracie latky na pracovisku sa musi nosit vhodny ochranny dychaci pristroj.
Ak nie su k udaje o maximalnej pripustnej koncentraciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosélov a hmly zaistit
dostatocné opatrenie pre ochranu dychacich organov.

Ochrana o€i / tvare
Ochranné okuliare s bo¢nou ochranou (EN 166)

Ochrana ruk

V pripade mozného kontaktu pokozky s produktom, poskytuje pouzitie rukavic, skiSanych napr. podla EN 374,
dostato¢nu ochranu. Ochranné rukavice by mali byt v kazdom pripade otestované z hladiska ich vhodnosti Specificke;j
pre pracovisko (napr. mechanicka odolnost, znasanlivost produktu, antistatika). Dodrziavajte pokyny a informacie
vyrobcu rukavic tykajuce sa pouzivania, skladovania, starostlivosti a vymeny rukavic. Ochranné rukavice pri prvom
poskodeni alebo prvych priznakoch opotrebenia ihned nahradte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice
nemuseli nosit neustéle.

Iné
Odev odolny chemikaliam.

Kontrola environmentalnej expozicie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1 Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Stav agregatu
kvapalina
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Vzhlad
kvapalny
modry

Zapach
bez zdpachu

pH
Nie su k dispozicii Ziadne data

Pociato¢na teplota varu a destilacny rozsah
Nie su k dispozicii Zziadne data

Teplota topenia/tuhnutia
Nie su k dispozicii Zziadne data

Teplota rozkladu
Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota vzplanutia
Hodnota 63 °C

Teplota zapalenia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Horfavost’
Nie su k dispozicii ziadne data

Dolna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii ziadne data

Horna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii ziadne data

Tlak par
Nie su k dispozicii ziadne data

Relativna hustota par
Nie su k dispozicii ziadne data

Relativna hustota
Nie su k dispozicii ziadne data

Hustota

Hodnota 1,09 g/mi
Referenéna teplota 20 °C
Rozpustnost’ vo vode

Hodnota 100 %
Referencna teplota 20 °C
Rozpustnost’

Nie su k dispozicii Ziadne data

Rozdel'ovacia konstanta (hodnota log)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Kinematicka viskozita
Nie su k dispozicii Zziadne data

Vlastnosti ¢astic
Nie su k dispozicii Zziadne data

9.2 Iné informacie
Iné informacie
Ziadne Udaje k dispozicii.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita
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10.1 Reaktivita
Pri pouzivani v sulade s ur€enim sa neoCakavaju ziadne nebezpecné reakcie.

10.2 Chemicka stabilita
Pri aplikacii odporu¢anych predpisov na skladovanie a manipulaciu stabilny (pozri oddiel 7).

10.3 Moznost’ nebezpecnych reakcii
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnat’
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.5 Nekompatibilné materialy
hlinik; Chromylchlorid; alkalické hydroxidy; kyselina chlorista; Oxidaény prostriedok

10.6 Nebezpeéné produkty rozkladu
formaldehyd

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o triedach nebezpecnosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutna oralna toxicita (vysledok vypoctu ATE zmesi)
Cis | Nazov produktu

lo

1 STROMATOLYSER-4DS

ATE (zmes) 446,45 mg/kg

Metoda Metéda vypocltu podla Nariadenia (ES) 1272/2008 (CLP), Priloha I,
Cast’ 3, kapitola 3.1.3.6.

Akutna oralna toxicita
Nie su k dispozicii ziadne data

Akutna dermalna toxicita (vysledok vypoctu ATE zmesi)
Cis | Nazov produktu

lo
1 STROMATOLYSER-4DS
Poznamka Vysledok vypocitany vykonanou vypoc¢tovou metdédou podla

Nariadenia (EC) 1272/2008 (CLP), Priloha I, ¢ast 3, kapitola 3.1.3.6.
je mimo hodndt, ktoré podfa tabulky 3.1.1 stanovuju
klasifikacia/oznacenie zmesi (ATE dermalne > 2000 mg/kg).

Akutna dermalna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Akutna inhalaéna toxicita (vysledok vypoctu ATE zmesi)
Cis | Nazov produktu

lo
1 STROMATOLYSER-4DS
Poznamka Vysledok vypoditany vykonanou vypocétovou metédou podfa

Nariadenia (EC) 1272/2008 (CLP), Priloha |, ¢ast 3, kapitola 3.1.3.6.
je mimo hodnét, ktoré podla tabulky 3.1.1 stanovuju
klasifikacia/oznaCenie zmesi (ATE inhalativne: > 20.000 ppmV
(plyny), > 20 mg/l (pary), > 5 mg/l (prachy/hmla).

Akutna inhalaéna toxicita
Nie su k dispozicii ziadne data

Poleptanie koze/podrazdenie koze
Nie su k dispozicii ziadne data

Vazne poskodenie oci/podrazdenie o€i
Nie su k dispozicii Zziadne data

Respiraéna alebo kozna senzibilizacia
Nie su k dispozicii Ziadne data
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Mutagenita zarodoénych buniek
Nie su k dispozicii ziadne data

Reprodukéna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Karcinogenita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Aspiracna nebezpecnost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Oneskorené a okamzité ucinky, ako aj chronické ucinky z kratkodobej a dlhodobej expozicie
Vdychovanie par sposobuje drazdenie dychacich ciest a sliznic, bolesti hlavy, nevolnost, zavarate, zvracanie. Styk
produktu s o€ami moze viest k drézdeniu; Casty a pretrvavajuci styk s pokozkou méze viest k drézdeniu pokozky

11.2 Informacie o inej nebezpeénosti
Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.
Iné informacie
Ziadne Udaje k dispozicii.

ODDIEL 12: Ekologické informacie
12.1 Toxicita

Toxicita pre ryby (akutna)
Nie su k dispozicii Zziadne data

Toxicita pre ryby (chronicka)
Nie su k dispozicii Zziadne data

Toxicita pre dafnie (akttna)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre dafnie (chronicka)
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (akutna)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (chronicka)
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Toxicita pre baktérie
Nie su k dispozicii Ziadne data

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’
Ziadne udaje k dispozicii.

12.3 Bioakumulacny potencial
Ziadne udaje k dispozicii.

12.4 Mobilita v pode
Ziadne Udaje k dispozicii.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Vysledky postdenia PBT a vPvB )
Posudenie PBT Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB Ziadne Udaje nie su k dispozicii.

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
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Ziadne udaje k dispozicii.
12.7 Iné nepriaznivé ucinky
Ziadne udaje k dispozicii.
12.8 Iné informéacie
Iné informacie
Nedovolit, aby sa produkt bez kontroly dostal do Zivotného prostredia.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodnovani
13.1 Metddy spracovania odpadu

Produkt
Vykonaijte priradenie kddu odpadu podla Eurépskeho katalégu odpadov (AAV) a po dohode s regionalnou
organizaciou pre zneSkodrovanie.

Obal

Obaly je nutné vyprazdnit bez zbytkov a prepravovat k riadnemu znesSkodneniu podla zakonnych predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprazdnené, je nutné zneskodnit podla pokynov regionalnej organizacie pre odvoz a likvidaciu
odpadov.

ODDIEL 14: Informacie 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 informacie

Ziadne udaje k dispozicii.
14.5 Nebezpecnost pre zivotné prostredie

Udaje k zivotnému prostrediu - pokial su relevantné - pozri 14.1 - 14.3.
14.6 Osobitné bezpeénostné opatrenia pre uZivatela

Ziadne udaje k dispozicii.

14.7 Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO
Nie je relevantné

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1 Nariadenial/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpeénosti, zdravia a
zivotného prostredia

EU predpisy

Nariadenie (ES) é. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XIV (ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII)
Podla predlozenych udajov a/alebo podla udajov subdodavatelov neobsahuje produkt ziadnu latku (Ziadne latky),
ktora/ktoré podla Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Priloha X1V podlieha/ju povinnému schvalovaniu.

Zoznam kandidatov REACH pre latky vzbudzujice mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie

Na zaklade predlozenych Udajov a/alebo Udajov predchadzajucich dodavatelov neobsahuje vyrobok ziadnu latku
(ziadne latky), ktora/é sa podla ¢lanku 57 v spojeni s ¢lankom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) povazuje/u za
latku/latky, ktora/é prichadzaju do Gvahy na zapisanie do Prilohy XIV (Zoznam latok podliehajucich povinnému
schvalovaniu).

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XVII: OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A
POUZIVANIA URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV A VYROBKOV

Vyrobok podlieha Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Priloha XVII. | Cislo 3
Produkt obsahuje nasledujucu latku/nasledujuce latky, ktora/ktoré podlieha/podliehaju Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Priloha XVIL.

Strana 8z 9







Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS

-t
*sysmex

Obchodny nazov: STROMATOLYSER-4DS

Aktualna verzia: 2.1.0, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 2.0.2, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK
éis | Nazov latky Cislo CAS Cislo EHS gislo
lo

I [1

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

SMERNICA 2012/18/EU o kontrole nebezpeéenstiev zavaznych havérii s pritomnost'ou nebezpeénych latok

Produkt nepodlieha Prilohe |, ¢ast 1 alebo 2.

15.2 Hodnotenie chemickej bezpecnosti

Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 16: Iné informacie

Zdroje kl'ac¢ovych dat pouzitych pri zostavovani karty bezpe¢nostnych udajov:

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom zneni.

Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EU, (EU) 2017/164.

Nérodné zoznamy medznych udajov vzduchu terajSich krajin v platnom zneni.

Dopravné predpisy podla ADR, RID, IMDG,IATA v platnom zneni.

Pramene udajov ktoré boli pouzita k sprostredkovaniu fyzikalnych toxikologickych a ekotoxikologickych udajov su
priamo uvedena v terajSich kapitolach

UplIné znenie viet H podra EUH uvedenych v kapitole 2 a 3 (pokial este nie sti uvedené priamo v tychto

kapitolach).

H225 Velmi horfava kvapalina a pary.
H301 Toxicky po poZziti.

H311 Toxicky pri kontakte s pokozZkou.
H331 Toxicky pri vdychnuti.

H370 Spdsobuje poskodenie organov.

Pracovisko pre vypracovavanie bezpe¢nostnych 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

Udaje sa opieraju na dneény stav nasich poznatkov a skusenosti. Karta bezpe¢nostnych ddajov popisuje vyrobky so
zretelom na bezpecénostné poziadavky. Udaje nie su vyznamné pre zaru€enie vlastnosti.

Zmeny / zmeny textu:
Zmeny Vv texte su vyznacené na okraji stranky

Dokument chraneny autorskym pravom. Zmeny a rozmnozovanie si vyzaduju vyslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 24772
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CEER

STROMATOLYSER™ -4DS

984-1721-6, 054-3331-0

Identifikacia ¢inidla IVD
STROMATOLYSER™ -4DS

Zamyslané pouZitie

STROMATOLYSER-4DS je farbiaci roztok pre automatizovany
hematologicky analyzdtor Sysmex, ktory pouZivaji zdravotnicki
pracovnici a naleZite kvalifikovany personal. Informécie o spravnom
pouzivani vyrobku ndjdete vndvode na pouzitie prislusnych
automatizovanych hematologickych analyzatorov Sysmex.

Principy vySetrovacej metédy

Vzorka plnej krvi sa vlozi do analyzatora, kde sa jej ¢ast automaticky
zriedi  vpomere 150 alyzuje  sa pridanim  ¢inidla
STROMATOLYSER-4DL. Nasledne sa prida ¢inidlo
STROMATOLYSER-4DS a cely roztok sa na definovany ¢as udrziava pri
konstantnej teplote, aby sa zafarbili bunky sjadrom pritomné vo
vzorke. Zafarbena vzorka sa potom vloZi do prietokového detektora,
kde sa meria rozptylené svetlo v bo¢nom smere a fluorescencné
svetlo v bo¢nom smere, ¢o umozZiuje vypocet diferencidlu WBC.
Dalsie informdcie o postupoch a principoch analyzy diferencidlu WBC
najdete v ndvode na pouzitie konkrétneho zariadenia Sysmex.

Zlozky

Polymetinové farbivo 0,002 %
Metanol 3,0 %
v etylénglykole 96,9 %

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

1. Na ochranu noste rukavice a laboratérny pldst. Zabrante kontaktu
s o¢ami a pokozkou.

2. V pripade kontaktu s pokoZkou postihnuté miesto okamZite
oplachnite velkym mnozstvom vody a myd|a.

3. V pripade kontaktu s o¢ami, o¢i okamZite oplachnite vodou a
normalnym fyziologickym roztokom, pricom obcas zdvihajte
vrchné a spodné viecka, pokym sa neodstrania vsetky zvysky
farbiva. Vyhladajte lekdrsku pomoc.

4. V pripade pozitia okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc.

5.V pripade nehody alebo ak sa necitite dobre, okamZite vyhladajte
lekarsku pomoc (ak je to mozné, ukazte oznacenie latky alebo
pripravku).

6. Klasifikaciu pre danu krajinu nédjdete v karte bezpecnostnych
udajov.

Pozor

H302 Skodlivy po poiti.

P301+P312 PO POZITI: Pri zdravotnych problémoch

volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/ lekdra.

P501 Zneskodnite obsah/nadobu do v sulade s miestnymi a

narodnymi predpismi.

Dalsie potrebné vybavenie
Informécie o konkrétnych zariadeniach, sktorymi sa ma tento
produkt pouZzivat, ndjdete v ndvode na pouZzitie.

Postup vysetrenia

1. Povolte a odstrarte uzdver na vrecku STROMATOLYSER-4DS.
Pripojte davkovac k vrecku s farbivom. Dotiahnite uzaver. Pripojte
hadi¢ku STROMATOLYSER-4DS z pristroja k davkovacu.

2. Dalsie informacie si preitajte v ndvode na poufitie zariadenia.

Skladovanie a doba pouzitelnosti neotvoreného vyrobku
Neotvoreny STROMATOLYSER-4DS, uchovévany pri teplote 2 - 35 °C
na tmavom mieste, si zachovava stabilitu 12 mesiacov od ddtumu
vyroby. Datum exspiracie je uvedeny na vonkajSom obale alebo na
etikete na vrecku. STROMATOLYSER-4DS, ktory vykazuje znaky
kontaminacie alebo nestability, indikované zakalenim alebo zmenou
farby, by ste mali vymenit. Cinidlo nepouZivajte, ak zmrzlo.

SK

Skladovanie a doba pouzitel'nosti po prvom otvoreni
Po otvoreni a nainstalovani do pristroja je STROMATOLYSER-4DS
stabilny pocas 90 dni.

Vykonnostné charakteristiky
Prevadzka musi prebiehat v ramci $pecifikicii zariadenia. Dalie
informécie si precitajte v ndvode na pouzitie zariadenia.

Obmedzenia postupu vySetrenia

STROMATOLYSER-4DS sa musi pouzivat v prostredi s teplotou v
rozsahu 15 - 30 °C.

PouZitie tohto produktu sa overuje v $pecifickych zariadeniach kvoli
optimalizacii vykonnosti produktu a zabezpeleniu technickych
parametrov produktu. V nadvode na pouZitie svojho zariadenia si
overte, ¢i je pouzitie tohto produktu autorizované spolo¢nostou
Sysmex. Sysmex nepreberd zodpovednost za vysledky pacienta, ktoré
boli ziskané pouzitim produktov Sysmex v neautorizovanych
zariadeniach. PouZivatel zodpoveda za to, aby sledoval modifikacie
tohto ndvodu a overil pouZzitie produktu v zariadeniach inych ako tie,
ktoré uvddza spolo¢nost Sysmex.

Odber, manipulécia a uchovavanie primarnej vzorky
STROMATOLYSER-4DS je urteny na pouZitie s krvnymi vzorkami
ziskanymi zo Zily, alebo mikrovzorkovanim z koze. Vzorky by mali byt
ziskané v EDTA antikoagulante (EDTA-K2, EDTA-K3 alebo EDTA-Naz).
Zapamdtajte si, Ze antikoagulant EDTA-Na2 sa nemusi v krvi lahko
rozpustit a sposobi tym tvorbu fibrinu alebo nahromadenie krvnych
dosticiek v niektorych vzorkdch. Dékladné premiesanie je potrebné,
pokym sa nerozpusti cely suchy antikoagulant. Dalsie informacie
o poziadavkach na vzorky su uvedené v ndvode na poutzitie zariadenia.

Postupy likvidacie )
Postup zneSkodnenia musi splhat poziadavky platnych lokalnych
predpisov.

Vyrobca
o Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Autorizovani zastupcovia
Eurépa, Stredny vychod a Afrika:
Sysmex Europe GmbH
Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Spojené krélovstvo Velkej Britanie a Severného [rska:
Oxford Geng Technology (Operati'ons) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Informécie o vyrobku
STROMATOLYSER-4DS (FFS-800A)
STROMATOLYSER-4DS (FFS-800C)

42 mLx3
42 mLx1

Oznam pre pouzivatela

Pre pacienta alebo pouZzivatela, alebo tretiu stranu v Eurdpskej Unii
alebo v krajindch s rovnakym regulaénym systémom (Nariadenie
2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro); ak
sa pocas pouzivania tohto zariadenia alebo v désledku jeho
pouZivania vyskytne védzna udalost, nahldste ju vyrobcovi a/alebo
autorizovanému zastupcovi v Eurdpskej Unii a vnutroStdtnemu
kompetentnému orgdnu. Udalosti sa musia nahldsit autorizovanému
zastupcovi v Eurdpskej unii spolo¢nosti Sysmex Europe GmbH, a to
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo postou na
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt,
Nemecko.
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Datum vydania alebo revizie
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Historia revizii
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Datum
vydania alebo Revidovana ¢ast
revizie
11/2021 « Pridané:
Oznam pre pouzivatela
Aktualizuju:

Identifikacia ¢inidla IVD

Zamyslané pouzitie

Principy vySetrovacej metédy

Zlozky

Varovania a bezpecnostné opatrenia

Dalsie potrebné vybavenie

Postup vySetrenia

Skladovanie a doba pouzitelnosti neotvoreného vyrobku
Skladovanie a doba pouzitelnosti po prvom otvoreni
Vykonnostné charakteristiky

Obmedzenia postupu vySetrenia

Odber, manipulacia a uchovavanie primarnej vzorky
Autorizovani zastupcovia

Informdcie o vyrobku
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STROMATOLYSER™ -FB

944-0461-3

Identifikacia ¢inidla IVD
STROMATOLYSER™ -FB

Zamyslané pouZitie

STROMATOLYSER-FB je lyza¢ny roztok pre automatizovany
hematologicky analyzator Sysmex, ktory pouzivaju zdravotnicki
pracovnici a naleZite kvalifikovany personal. Informéacie o sprédvnom
pouzivani vyrobku néjdete v ndvode na pouZitie prislusnych
automatizovanych hematologickych analyzatorov Sysmex.

Principy vySetrovacej metody

STROMATOLYSER-FB sa pouziva na riedenie vzoriek krvi na meranie
v kanaloch WBC/BASO. Vzorka krvi sa nasaje z manualnej nasavacej
pipety do ventilu vzorkovacieho rotora. Vzorka krvi sa zriedi

s ¢inidlom STROMATOLYSER-FB a potom sa odosle do reakénej
komory ako zriedend vzorka. Po urcitom ¢ase prebiehania reakcie

v tomto stave sa Cervené krvinky hemolyzuju a odosIu do bloku
optického detektora. V bloku optického detektora sa vzorka analyzuje
metédou prietokovej cytometrie pomocou polovodicového lasera.

Zlozky
Neidnovy surfaktant 0,4 %

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

1. Dodrziavajte varovania a bezpe¢nostné opatrenia uvedené na
nadobe s produktom, na Skatuli balenia, v pribalovom letdku alebo
v ndvode na pouZitie zariadenia a manipulujte s produktom
spravnym sposobom.

2. Produkt nepouzivajte, ak vykazuje zndmky kontaminacie alebo
nestability, ako je zdkal alebo zmena farby.

3. Tento produkt nikdy nepouzivajte na ludskom tele. Zabrante
priamemu kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami. Neprehitaijte.
V pripade kontaktu s pokozkou okamzite opldchnite velkym
mnozstvom vody. V pripade kontaktu s o¢ami alebo sliznicami ich
okamZite vyplachnite velkym mnozstvom vody a vyhladajte
lekarsku pomoc. V pripade prehltnutia okamZite vyhladajte
lekarsku pomoc.

Dalsie potrebné vybavenie
Informécie o konkrétnych zariadeniach, s ktorymi sa ma tento
produkt pouZzivat, najdete v ndvode na pouZzitie.

Postup vysetrenia

1. ZloZte uzaver z novej nadoby s produktom.

2. Zaregistrujte kod cinidla (¢iarovy kéd). (v pripade potreby)

3. Opatrne vyberte stpravu s Ustim zo starej nadoby s produktom a
vsadte ju priamo do novej nddoby s produktom.

4. Supravu s Ustim upevnite.

5. Dalsie informacie si pre¢itajte v navode na pouZitie zariadenia.

Skladovanie a doba pouzitelnosti neotvoreného vyrobku
Produkt skladujte pri teplote 1-30 °C. Ak sa produkt spravne skladuje
v tesne uzavretej nddobe, je stabilny az do ddtumu exspiracie
vytlaceného na stitku.

Skladovanie a doba pouzitel'nosti po prvom otvoreni
Po otvoreni je produkt stabilny po dobu 60 dni.

Vykonnostné charakteristiky
Prevadzka musi prebiehat v ramci §pecifikacii zariadenia. Dal3ie
informdcie si precitajte v navode na pouZzitie zariadenia.

Obmedzenia postupu vySetrenia

1. Spolahlivost analytickych hodnét nemozno zarucit pri pouZziti
produktu mimo predpisaného zamyslaného pouZzitia.

2. Produkt nesmiete pouzivat po uplynuti datumu exspirdcie.

3. Nadoby s produktom nedopliiajte ani nepouzivajte opakovane.

SK

4. S produktom manipulujte opatrne, aby ste zabranili vzniku
vzduchovych bublin. Ak st pritomné vzduchové bubliny, vykonand
analyza moze byt nespravna.

5. Po vybrati ¢inidla po jeho pripojeni (t. j. po otvoreni) méze dojst
ku kontaminécii ¢inidla baktériami a inymi ¢asticami, ¢o méze
sposobit zhorsenie jeho tcinnosti. Preto sa opatovné pripajanie
otvoreného ¢inidla neodporuca.

6. Ak bolo cinidlo zmrazené, po rozmrazeni ho dobre premiesajte.

7. PoufZitie tohto produktu sa overuje v $pecifickych zariadeniach
kvoli optimalizécii vykonnosti produktu a zabezpeceniu
technickych parametrov produktu. V ndvode na pouzitie svojho
zariadenia si overte, ¢i je pouZitie tohto produktu autorizované
spolo¢nostou Sysmex. Sysmex neprebera zodpovednost za
vysledky pacienta, ktoré boli ziskané pouzitim produktov Sysmex
v neautorizovanych zariadeniach. PouZivatel zodpoveda za to, aby
sledoval modifikacie tohto ndvodu a overil pouZzitie produktu v
zariadeniach inych ako tie, ktoré uvddza spolo¢nost Sysmex.

Odber, manipulécia a uchovavanie primarnej vzorky

Cinidlo STROMATOLYSER-FB je uréené na poufZitie s krvnymi
vzorkami ziskanymi zo Zily alebo mikrovzorkovanim z koze. Vzorky sa
musia zbierat do antikoagulantu EDTA (EDTA-Kz, EDTA-K; alebo
EDTA-Nay).

Pripominame, Ze antikoagulant EDTA-Na: sa moze tazsie rozpustit v
krvi a v niektorych vzorkach spdsobit vznik fibrinu alebo
nahromadenie krvnych dosticiek. Je potrebné dokladné premieSavanie,
kym sa nerozpusti celé mnoZstvo suchého antikoagulantu. Dal3ie
informécie o poziadavkach na vzorky st uvedené v ndvode na pouZzitie
zariadenia.

Postupy likvidacie

1. Ak nadobu pocas likvidacie tekutiny lisujete, pred likvidaciou
nadoby sa uistite, Ze z nej boli odstranené vietky zvysky kvapaliny.

2. Postupy likvidacie vyprazdnenych nadob, zvyskov kvapalin a
odpadovej tekutiny zo zariadenia musia byt vykonané v stilade s
poziadavkami platnych miestnych predpisov.

Vyrobca
Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Autorizovani zastupcovia
Eurdpa, Stredny vychod a Afrika:
EC Sysmex Europe GmbH
.m Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0  Fax +49-40-52726-100
Spojené krélovstvo Velkej Britanie a Severného Irska:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Informécie o vyrobku
STROMATOLYSER-FB (FBA-200A) 5Lx1

Oznam pre pouzivatela

Pre pacienta alebo pouzivatela, alebo tretiu stranu v Eurépskej tnii
alebo v krajinach s rovnakym regula¢nym systémom (Nariadenie
2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro); ak
sa pocas pouzivania tohto zariadenia alebo v désledku jeho
pouzivania vyskytne vazna udalost, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo
autorizovanému zastupcovi v Eurépskej tnii a vnutrostatnemu
kompetentnému orgénu. Udalosti sa musia nahlasit autorizovanému
zéstupcovi v Eurépskej tnii spolo¢nosti Sysmex Europe GmbH, a to
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo postou na
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedst,
Nemecko.
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vydania alebo Revidovana cast
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11/2021 « Pridané:

Dalsie potrebné vybavenie

Oznam pre pouzivatela

Aktualizuju:

Zamyslané pouzitie

Skladovanie a doba pouZitelnosti neotvoreného vyrobku
Obmedzenia postupu vysetrenia

Odber, manipulécia a uchovavanie primarnej vzorky
Autorizovani zastupcovia
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Obchodny nazov: STROMATOLYSER-FB

Aktualna verzia: 1.0.4, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.3, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/

1.1 Identifikator produktu
Obchodny nazov

STROMATOLYSER-FB

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia
diagnosticky prostriedok in-vitro

Poutzitie, ktoré sa neodporuca
Ziadne udaje k dispozicii.

1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tGdajov

Adresa

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

Cislo telefénu +421 2 6453 2881-2
Cislo faxu +421 2 6428 1651

Informacie k bezpe€nostnému datovému listu
info@sysmex-europe.com

1.4 Nudzové telefénne’éislo ) ) o
+421 2 5477 4166 (NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM)

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

2.1 Kilasifikacia latky alebo zmesi
Pokyny ohladom klasifikacie
Produkt nezodpoveda kritériam pre klasifikacia a oznac¢enie podla nariadenia (ES) &. 1272/2008 (CLP).

2.2 Prvky oznacovania
Nie je relevantné

2.3 Ina nebezpeénost’
Posudenie PBT
Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB
Ziadne udaje nie su k dispozicii.

ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.1 Latky
Nehodiace sa. Produkt nie je latka.
3.2 Zmesi

Obsah nebezpeénych latok
Produkt neobsahuje zZiadne latky, ktoré by bolo potrebné uvadzat v zmysle Nariadenia 1907/2006 (REACH), Priloha
I.

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

VsSeobecné pokyny
Pri pretrvavajucich problémoch privolat’ lekara. Kontaminované oblecenie a boty okamzite vyzliect a pred opakovanym
pouzitim dokladne vyprat.

Pri nadychani
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Obchodny nazov: STROMATOLYSER-FB

Aktualna verzia: 1.0.4, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.3, vystavené dna: 25.09.2015 oblast’: SK

4.2

4.3

Zasiahnuté osoby vyviest z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok ¢erstvého vzduchu.

Pri kontakte s pokozkou
Ihned” umyt vodou a mydiom

Pri zasiahnuti oci

Dokladne vyplachnut vodou, aj pod oénymi vieCkami (15minut).

Pri poziti

Okamzite privolat’ lekara; Nevyvolavat' zvracanie. Osobam, ktoré su v bezvedomi nesmie byt ni¢ podavané tstami.
NajddlezitejSie priznaky a uginky, akutne aj oneskorené

Ziadne udaje k dispozicii.

l.]daj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného osSetrenia

Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1

5.2

Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky

Vodny prad; Oxid uhlicity; hasiaci prasok; Pena
Nevhodné hasiace prostriedky

PIny vodny prud

Osobitné ohrozenia vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Pri poziari sa m6zu uvolfiovat: Oxid uhli€ity (CO2); Oxid uholnaty (CO)

Rady pre poziarnikov
Pouzivat autondmny dychaci pristroj. Nosit ochranny odev.

patrenia pri nahodnom uvolneni

6.1

6.2

6.3

6.4

Osobné bezpeénostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

Pre iny ako pohotovostny personal
Dodrziavajte bezpe€nostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistit' dostato¢né vetranie. Zabranit kontaktu s pokozkou,
oCami a odevom. Pary nevdychovat.

Pre pohotovostny personal
Ziadne udaje k dispozicii. Osobné ochranné vybavenie - vid oddiel 8.

Bezpeénostné opatrenia pre zivotné prostredie
Nevylievat' do kanalizacie / povrchovych/ podzemnych vod. Nevypustajte do spodnych vod/zeme.

Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie
Zachytit' s materialom viazucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzalny viazac). So zachytenym materialom
zaobchadzat podfla oddielu "ZneSkodnenie"

Odkaz na iné oddiely
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

71

Bezpecnostné opatrenia na bezpe¢né zaobchadzanie

Pokyny pre bezpe€nu manipulaciu

Riziko pri manipulacii s produktom je potrebné minimalizovat na zaklade aplikacie ochrannych a preventivnych
opatreni. Ak to umoznuje stav techniky, mal by byt pracovny postup upraveny tak, aby sa neuvolfiovali nebezpecné
latky, alebo aby bol vyluéeny kontakt produktu s pokozkou.

Vseobecné ochranné a hygienické opatrenia

Pri praci nefajcit, nejest a nepit. Neskladovat spolo¢ne s napojmi, potravinami a krmivami. Po praci a pred
prestavkami si oCistite ruky a tvar. Pary nevdychovat; Zabranit kontaktu s o€ami a pokozkou. ZaSpinené, namoknuté
oble€enie ihned” vyzliect.

Pokyny pre ochranu pred poziarom a vybuchom
Nie su Ziaduce Ziadne osobitné opatrenia.
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7.2 Podmienky bezpeéného skladovania vratane akejkol'vek nekompatibility

Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zasobniky nechat tesne uzavreté a uchovat na chladnom dobre vetranom mieste.

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby
Otvorerené nadrze starostlivo uzatvorit' a rovno skladovat, aby sa zamedzilo akémukolvek vyliatiu.

Pokyny pre spolo¢né skladovanie
Neskladovat spoloéne s : Oxida¢né prostriedky

7.3 Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 8: Kontrol pozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre
Nie su k dispozicii ziadne parametre podliehajluce kontrole.

8.2 Kontroly expozicie

Primerané technické zabezpecenie
Ziadne udaje k dispozicii.
Osobna ochrana

Ochrana dychacieho ustrojenstva

Pri prekro€eni najvyssej pripustnej koncentracie latky na pracovisku sa musi nosit vhodny ochranny dychaci pristroj.
Ak nie su k udaje o maximalnej pripustnej koncentraciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosélov a hmly zaistit
dostatocné opatrenie pre ochranu dychacich organov.

Ochrana oci / tvare
Ochranné okuliare (EN 166)

Ochrana ruk

Pri intenzivnom kontakte s produktom pouzivat ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byt v
kazdom pripade otestované z hladiska ich vhodnosti Specifickej pre pracovisko (napr. mechanicka odolnost,
znaSanlivost produktu, antistatika). Dodrziavajte pokyny a informacie vyrobcu rukavic tykajuce sa pouzivania,
skladovania, starostlivosti a vymeny rukavic. Ochranné rukavice pri prvom poskodeni alebo prvych priznakoch
opotrebenia ihned nahradte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosit neustale.

Iné
Odev odolny chemikaliam.

Kontrola environmentalnej expozicie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vilastnosti

9.1 Informéacie o zdkladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Stav agregatu
kvapalina

Vzhlad
kvapalny, Ciry

Zapach
bez zdpachu

pH
Hodnota | cca. 3

Pociato€na teplota varu a destilaény rozsah
Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota topenia/tuhnutia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota rozkladu
Nie su Kk dispozicii Ziadne data
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Teplota vzplanutia
Nie su k dispozicii ziadne data

Teplota zapalenia
Nie su k dispozicii Zziadne data

Horfavost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Dolna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Ziadne data

Horna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Ziadne data

Tlak par
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Relativna hustota par
Nie su k dispozicii Ziadne data

Relativna hustota
Nie su k dispozicii ziadne data

Hustota
Nie su k dispozicii ziadne data

Rozpustnost’ vo vode
Poznamka | miegatelny

Rozpustnost’
Nie su k dispozicii Zziadne data

Rozdel'ovacia konstanta (hodnota log)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Kinematicka viskozita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Vlastnosti ¢astic
Nie su k dispozicii Ziadne data

9.2 Iné informacie
Ivné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita
Pri pouzivani v sulade s ur€enim sa neo¢akavaju ziadne nebezpecné reakcie.

10.2 Chemicka stabilita
Pri aplikacii odporu¢anych predpisov na skladovanie a manipulaciu stabilny (pozri oddiel 7).

10.3 Moznost nebezpecnych reakcii
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnat'
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.5 Nekompatibilné materialy
Oxidaény prostriedok

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Ziadne pri pouzivani podfa urenia

ODDIEL 11: Toxikologické informacie
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11.1 Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutna oralna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Akutna dermalna toxicita
Nie su k dispozicii Zziadne data

Akutna inhalaéna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Poleptanie koze/podrazdenie koze
Nie su k dispozicii Ziadne data

Vazne poskodenie oci/podrazdenie o€i
Nie su k dispozicii Ziadne data

Respira¢na alebo kozna senzibilizacia
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Mutagenita zarodoénych buniek
Nie su k dispozicii Ziadne data

Reprodukéna toxicita
Nie su k dispozicii ziadne data

Karcinogenita
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Nie su k dispozicii ziadne data

Aspiraéna nebezpecnost’
Nie su k dispozicii ziadne data

Oneskorené a okamzité ucinky, ako aj chronické ucinky z kratkodobej a dlhodobej expozicie
Vdychovanie par spbsobuje drazdenie dychacich ciest a sliznic, bolesti hlavy, nevolnost, zavarate, zvracanie. Styk
produktu s o€ami moze viest k drazdeniu; Casty a pretrvavajici styk s pokozkou mdze viest k drazdeniu pokozky

11.2 Informacie o inej nebezpecnosti
Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.
Iné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 12: Ekologické informacie
12.1 Toxicita

Toxicita pre ryby (akutna)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre ryby (chronicka)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre dafnie (akutna)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre dafnie (chronicka)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (akutna)
Nie su k dispozicii Zziadne data

[ Toxicita pre vodné riasy (chronicka)
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[ Nie su k dispozicii Ziadne data |

Toxicita pre baktérie
Nie su k dispozicii Ziadne data

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’
Ziadne udaje k dispozicii.

12.3 Bioakumulaény potencial
Ziadne udaje k dispozicii.

12.4 Mobilita v pode
Ziadne udaje k dispozicii.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Vysledky posudenia PBT a vPvB

Posudenie PBT Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB Ziadne Udaje nie su k dispozicii.

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.

12.7 Iné nepriaznivé ucinky
Ziadne udaje k dispozicii.

12.8 Iné informacie

Iné informacie

Nedovolit, aby sa produkt bez kontroly dostal do Zivotného prostredia.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodnovani
13.1 Metody spracovania odpadu

Produkt
Vykonajte priradenie kédu odpadu podla Eurépskeho katalégu odpadov (AAV) a po dohode s regionalnou
organizaciou pre zneSkodnovanie.

Obal

Obaly je nutné vyprazdnit bez zbytkov a prepravovat k riadnemu zneskodneniu podla zakonnych predpisov. Obaly,
ktoré neboli dokonale vyprazdnené, je nutné zneskodnit podla pokynov regionalnej organizacie pre odvoz a likvidaciu
odpadov.

ODDIEL 14: Informacie o doprave

141 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 informacie

Ziadne udaje k dispozicii.
14.5 Nebezpecnost’ pre zivotné prostredie

Udaje k Zivotnému prostrediu - pokial su relevantné - pozri 14.1 - 14.3.
14.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela

Ziadne udaje k dispozicii.

14.7 Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO
Nie je relevantné

ODDIEL 15: Regulaéné informacie
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15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpe€nosti, zdravia a
zivotného prostredia

EU predpisy

Nariadenie (ES) &. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XIV (ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII)

Podla predlozenych udajov a/alebo podla udajov subdodavatelov neobsahuje produkt Ziadnu latku (ziadne latky),
ktora/ktoré podla Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Priloha XIV podlieha/ju povinnému schvalovaniu.

Zoznam kandidatov REACH pre latky vzbudzujice mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie

Na zaklade predlozenych udajov a/alebo udajov predchadzajicich dodavatelov neobsahuje vyrobok ziadnu latku
(ziadne latky), ktora/é sa podra €lanku 57 v spojeni s ¢lankom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) povazuje/u za
latku/latky, ktora/é prichadzaju do Uvahy na zapisanie do Prilohy XIV (Zoznam latok podliehajucich povinnému
schvalovaniu).

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XVIl: OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A
POUZIVANIA URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV A VYROBKOV

Podrla predlozenych Udajov a/alebo podla idajov subdodavatelov neobsahuje produkt ziadnu latku (ziadne latky),
ktora/ktoré podlieha/ju Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Priloha XVII.

SMERNICA 2012/18/EU o kontrole nebezpeéenstiev zavaznych havarii s pritomnostou nebezpeénych latok

Produkt nepodlieha Prilohe |, East' 1 alebo 2.

15.2 Hodnotenie chemickej bezpec¢nosti
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 16: Iné informacie

Zdroje kl'a¢ovych dat pouzitych pri zostavovani karty bezpeénostnych udajov:

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom zneni.

Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EU, (EU) 2017/164.

Narodné zoznamy medznych udajov vzduchu terajSich krajin v platnom zneni.

Dopravné predpisy podla ADR, RID, IMDG,IATA v platnom zneni.

Pramene udajov ktoré boli pouzita k sprostredkovaniu fyzikalnych toxikologickych a ekotoxikologickych udajov su
priamo uvedena v terajSich kapitolach

Pracovisko pre vypracovavanie bezpeénostnych 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

Udaje sa opieraju na dneény stav nasich poznatkov a skusenosti. Karta bezpe&nostnych Gdajov popisuje vyrobky so

zretelom na bezpeénostné poziadavky. Udaje nie st vyznamné pre zaru&enie vlastnosti.

Dokument chrédneny autorskym pravom. Zmeny a rozmnoZovanie si vyZzaduju vyslovné povolenie od UMCO GmbH.

Prod-ID 642962
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ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/

1.1 Identifikator produktu
Obchodny nazov

SULFOLYSER

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia
diagnosticky prostriedok in-vitro

Poutzitie, ktoré sa neodporuca
Ziadne udaje k dispozicii.

1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tGdajov

Adresa

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

Cislo telefénu +421 2 6453 2881-2
Cislo faxu +421 2 6428 1651

Informacie k bezpe€nostnému datovému listu
info@sysmex-europe.com

1.4 Nudzové telefénne’éislo ) ) o
+421 2 5477 4166 (NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM)

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

2.1 Kilasifikacia latky alebo zmesi
Pokyny ohladom klasifikacie
Produkt nezodpoveda kritériam pre klasifikacia a oznac¢enie podla nariadenia (ES) &. 1272/2008 (CLP).

2.2 Prvky oznacovania
Nie je relevantné

2.3 Ina nebezpeénost’
Posudenie PBT
Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB
Ziadne udaje nie su k dispozicii.

ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.1 Latky
Nehodiace sa. Produkt nie je latka.
3.2 Zmesi

Obsah nebezpeénych latok
Produkt neobsahuje zZiadne latky, ktoré by bolo potrebné uvadzat v zmysle Nariadenia 1907/2006 (REACH), Priloha
I.

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

VsSeobecné pokyny
Pri pretrvavajucich problémoch privolat’ lekara. Kontaminované oblecenie a boty okamzite vyzliect a pred opakovanym
pouzitim dokladne vyprat.

Pri nadychani
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4.2

4.3

Zasiahnuté osoby vyviest z oblasti ohrozenia. Zaisti dostatok ¢erstvého vzduchu.

Pri kontakte s pokozkou
Ihned” umyt vodou a mydiom

Pri zasiahnuti oci

Dokladne vyplachnut vodou, aj pod oénymi vieCkami (15minut).

Pri poziti

Okamzite privolat’ lekara; Nevyvolavat' zvracanie. Osobam, ktoré su v bezvedomi nesmie byt ni¢ podavané tstami.
NajddlezitejSie priznaky a uginky, akutne aj oneskorené

Ziadne udaje k dispozicii.

l.]daj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného osSetrenia

Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1

5.2

Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky
Vodny prud

Nevhodné hasiace prostriedky
PIny vodny prud

Osobitné ohrozenia vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Pri poziari sa m6zu uvolfiovat: Oxid uhlicity (CO2); Oxid uholnaty (CO); Oxidy dusiku (NOXx); Oxidy siry (SxOy)

Rady pre poziarnikov
Pouzivat autondmny dychaci pristroj. Nosit ochranny odev.

patrenia pri nahodnom uvolneni

6.1

6.2

6.3

6.4

Osobné bezpeénostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

Pre iny ako pohotovostny personal
Dodrziavajte bezpe€nostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zaistit' dostato¢né vetranie. Zabranit kontaktu s pokozkou,
oCami a odevom. Pary nevdychovat.

Pre pohotovostny personal
Ziadne udaje k dispozicii. Osobné ochranné vybavenie - vid oddiel 8.

Bezpeénostné opatrenia pre zivotné prostredie
Nevylievat' do kanalizacie / povrchovych/ podzemnych vod. Nevypustajte do spodnych vod/zeme.

Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie
Zachytit' s materialom viazucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzalny viazac). So zachytenym materialom
zaobchadzat podfla oddielu "ZneSkodnenie"

Odkaz na iné oddiely
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

71

Bezpecnostné opatrenia na bezpe¢né zaobchadzanie

Pokyny pre bezpe€nu manipulaciu

Riziko pri manipulacii s produktom je potrebné minimalizovat na zaklade aplikacie ochrannych a preventivnych
opatreni. Ak to umoznuje stav techniky, mal by byt pracovny postup upraveny tak, aby sa neuvolfiovali nebezpecné
latky, alebo aby bol vyluéeny kontakt produktu s pokozkou.

Vseobecné ochranné a hygienické opatrenia

Pri praci nefajcit, nejest a nepit. Neskladovat spolo¢ne s napojmi, potravinami a krmivami. Po praci a pred
prestavkami si oCistite ruky a tvar. Pary nevdychovat; Zabranit kontaktu s o€ami a pokozkou. ZaSpinené, namoknuté
oble€enie ihned” vyzliect.

Pokyny pre ochranu pred poziarom a vybuchom
Nie su Ziaduce Ziadne osobitné opatrenia.
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7.2 Podmienky bezpeéného skladovania vratane akejkol'vek nekompatibility

Technické opatrenia a podmienky skladovania
Zasobniky nechat tesne uzavreté a uchovat na chladnom dobre vetranom mieste.

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby
Otvorerené nadrze starostlivo uzatvorit' a rovno skladovat, aby sa zamedzilo akémukolvek vyliatiu.

Pokyny pre spolo¢né skladovanie
Neskladovat spoloéne s : Oxida¢né prostriedky

7.3 Specifické koneéné pouzitie, resp. pouzitia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 8: Kontrol pozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre
Nie su k dispozicii ziadne parametre podliehajluce kontrole.

8.2 Kontroly expozicie

Primerané technické zabezpecenie
Ziadne udaje k dispozicii.
Osobna ochrana

Ochrana dychacieho ustrojenstva

Pri prekro€eni najvyssej pripustnej koncentracie latky na pracovisku sa musi nosit vhodny ochranny dychaci pristroj.
Ak nie su k udaje o maximalnej pripustnej koncentraciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosélov a hmly zaistit
dostatocné opatrenie pre ochranu dychacich organov.

Ochrana oci / tvare
Ochranné okuliare (EN 166)

Ochrana ruk

Pri intenzivnom kontakte s produktom pouzivat ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byt v
kazdom pripade otestované z hladiska ich vhodnosti Specifickej pre pracovisko (napr. mechanicka odolnost,
znaSanlivost produktu, antistatika). Dodrziavajte pokyny a informacie vyrobcu rukavic tykajuce sa pouzivania,
skladovania, starostlivosti a vymeny rukavic. Ochranné rukavice pri prvom poskodeni alebo prvych priznakoch
opotrebenia ihned nahradte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosit neustale.

Iné
Odev odolny chemikaliam.

Kontrola environmentalnej expozicie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vilastnosti

9.1 Informéacie o zdkladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Stav agregatu
kvapalina

Vzhlad
kvapalny, Ciry
bezfarebny az zlahka nazltly

Zapach
Slabé

pH
Hodnota | 6,9

Pociato€na teplota varu a destilaény rozsah
Hodnota | cca. 100 €

Teplota topenia/tuhnutia
Nie su k dispozicii Ziadne data

| Teplota rozkladu
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Obchodny nazov: SULFOLYSER

Aktualna verzia: 1.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.2, vystavené dna: 16.06.2015 oblast’: SK

[ Nie su k dispozicii Ziadne data |

Teplota vzplanutia
Poznamka | nie je zapalny

Teplota zapalenia
Nie su k dispozicii Zziadne data

Horlavost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Dolna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Ziadne data

Horna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii Ziadne data

Tlak par
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Relativna hustota par
Nie su k dispozicii Ziadne data

Relativna hustota

Hodnota 0,999
Referencéna teplota 20 °C
Hustota

Nie su k dispozicii ziadne data

Rozpustnost’ vo vode
Poznamka | miedatelny

Rozpustnost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Rozdelovacia konstanta (hodnota log)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Kinematicka viskozita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Vlastnosti €astic
Nie su k dispozicii Ziadne data

9.2 Iné informacie
Iné informacie
Ziadne Udaje k dispozicii.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 Reaktivita
Pri pouzivani v sulade s ur€enim sa neo€akavaju ziadne nebezpecné reakcie.

10.2 Chemicka stabilita
Pri aplikacii odporu¢anych predpisov na skladovanie a manipulaciu stabilny (pozri oddiel 7).

10.3 Moznost nebezpecnych reakcii
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut'
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.5 Nekompatibilné materialy
Oxidaény prostriedok

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Ziadne pri pouzivani podfa uréenia
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Obchodny nazov: SULFOLYSER

Aktualna verzia: 1.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.2, vystavené dna: 16.06.2015 oblast’: SK

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

Akutna oralna toxicita
Nie su k dispozicii Zziadne data

Akutna dermalna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Akttna inhala¢na toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Poleptanie koze/podrazdenie koze
Nie su k dispozicii Ziadne data

Vazne poskodenie oci/podrazdenie oci
Nie su k dispozicii Ziadne data

Respiracna alebo kozna senzibilizacia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Mutagenita zarodoénych buniek
Nie su k dispozicii ziadne data

Reprodukéna toxicita
Nie su k dispozicii Zziadne data

Karcinogenita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Aspiracna nebezpeénost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Oneskorené a okamzité ucinky, ako aj chronické ucinky z kratkodobej a dlhodobej expozicie
Vdychovanie par spdsobuje drazdenie dychacich ciest a sliznic, bolesti hlavy, nevolnost, zavarate, zvracanie. Styk
produktu s o&ami moZe viest k drazdeniu; Casty a pretrvavajlci styk s pokoZkou méZe viest k drazdeniu pokoZky

11.2 Informacie o inej nebezpeénosti
Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.
Iné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 12: Ekologické informacie
12.1 Toxicita

Toxicita pre ryby (akutna)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre ryby (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre dafnie (akutna)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre dafnie (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (akutna)
Nie su k dispozicii ziadne data
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Obchodny nazov: SULFOLYSER

Aktualna verzia: 1.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.2, vystavené dna: 16.06.2015 oblast’: SK

Toxicita pre vodné riasy (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre baktérie
Nie su k dispozicii Zziadne data

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’
Ziadne udaje k dispozicii.

12.3 Bioakumulacny potencial
Ziadne udaje k dispozicii.

12.4 Mobilita v péde
Ziadne udaje k dispozicii.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Vysledky posudenia PBT a vPvB )
Posudenie PBT Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB Ziadne Udaje nie su k dispozicii.

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.

12.7 Iné nepriaznivé uginky
Ziadne udaje k dispozicii.

12.8 Iné informacie

Iné informacie

Nedovolit, aby sa produkt bez kontroly dostal do Zivotného prostredia.

patrenia pri zneSkodnovani
13.1 Metody spracovania odpadu

Produkt

Vykonajte priradenie kédu odpadu podla Eurépskeho katalogu odpadov (AAV) a po dohode s regionalnou
organizaciou pre zneSkodnovanie.

Obal

Obaly je nutné vyprazdnit bez zbytkov a prepravovat k riadnemu znesSkodneniu podfa zakonnych predpisov. Obaly,

ktoré neboli dokonale vyprazdnené, je nutné zneskodnit podla pokynov regionalnej organizacie pre odvoz a likvidaciu
odpadov.

ODDIEL 14: Informacie 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 informacie

Ziadne udaje k dispozicii.
14.5 Nebezpecnost' pre Zivotné prostredie

Udaje k zivotnému prostrediu - pokial su relevantné - pozri 14.1 - 14.3.
14.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uzivatela

Ziadne udaje k dispozicii.

14.7 Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO
Nie je relevantné

ODDIEL 15: Regulacné informacie
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Obchodny nazov: SULFOLYSER
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Aktualna verzia: 1.0.3, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.2, vystavené dna: 16.06.2015 oblast’: SK

15.1 Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpe€nosti, zdravia a
zivotného prostredia

EU predpisy

Nariadenie (ES) &. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XIV (ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII)

Podla predlozenych udajov a/alebo podla udajov subdodavatelov neobsahuje produkt Ziadnu latku (ziadne latky),
ktora/ktoré podla Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Priloha XIV podlieha/ju povinnému schvalovaniu.

Zoznam kandidatov REACH pre latky vzbudzujice mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie

Na zaklade predlozenych udajov a/alebo udajov predchadzajicich dodavatelov neobsahuje vyrobok ziadnu latku
(ziadne latky), ktora/é sa podra €lanku 57 v spojeni s ¢lankom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) povazuje/u za
latku/latky, ktora/é prichadzaju do Uvahy na zapisanie do Prilohy XIV (Zoznam latok podliehajucich povinnému
schvalovaniu).

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XVIl: OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A
POUZIVANIA URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV A VYROBKOV

Produkt obsahuje nasledujucu latku/nasledujuce latky, ktora/ktoré podlieha/podliehaju Nariadeniu REACH (ES)
1907/2006 Priloha XVII.

&is | Nazov latky Cislo CAS Cislo EHS éislo
lo

1 2-fenoxyetanol 122-99-6 204-589-7 75

2 Pyridin-2-tiol-1-oxid, sodna sol 3811-73-2 223-296-5 75

SMERNICA 2012/18/EU o kontrole nebezpeéenstiev zavaznych havarii s pritomnostou nebezpeénych latok

Produkt nepodlieha Prilohe |, ¢ast 1 alebo 2.

15.2 Hodnotenie chemickej bezpeénosti
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 16: Iné informacie

Zdroje kl'ac¢ovych dat pouzitych pri zostavovani karty bezpe¢nostnych udajov:

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom zneni.

Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EU, (EU) 2017/164.

Nérodné zoznamy medznych udajov vzduchu terajSich krajin v platnom zneni.

Dopravné predpisy podla ADR, RID, IMDG,IATA v plathom zneni.

Pramene udajov ktoré boli pouzita k sprostredkovaniu fyzikalnych toxikologickych a ekotoxikologickych udajov su
priamo uvedena v terajSich kapitolach

Pracovisko pre vypracovavanie bezpe¢nostnych 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

Udaje sa opieraju na dnedny stav nasich poznatkov a skisenosti. Karta bezpe&nostnych tdajov popisuje vyrobky so

zretelom na bezpeénostné poZiadavky. Udaje nie st vyznamné pre zarudenie vlastnosti.

Dokument chraneny autorskym pravom. Zmeny a rozmnozovanie si vyZaduju vyslovné povolenie od UMCO GmbH.

Prod-1D 642547
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Lighting the way with diagnostics

EU Declaration of Conformity

Product identification:

Product name: SULFOLYSER
Model name: N/A
REF code: 054-3351-4, 904-1131-7, AS788212, 904-1141-4
BUDI-DI: 4987562SULFOLYSERBYV
Intended Purpose See attachment
Manufacturer:
Name: SYSMEX CORPORATION
Single Registration
e, JP-MF-000014037
Address: 1-6-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073 Japan

Authorised representative:

Name: SYSMEX EUROPE SE
Single R_egistration DE-AR-000022333
Number:

Address: Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany

SYSMEX CORPORATION, as the manufacturer of the device, take sole responsibility for and
hereby declare that the above mentioned device meets the provisions of the following Regulation:

Regulation EU 2017/746 on In vitro Diagnostic Medical Devices
[0 Other Regulation(s)/Directive(s) as applicable for the device(s):

Risk class:
A O B O C O D

Conformity route:
Annex |+11+11l according to Article 48 (10) of EU 2017/746

Common Specification:

N/A
Z%a/‘é« . fM« 4a¢)<“ /}Z/oa/m .2.//0&/202 2
Takashi Demachi Name Place Date
Executive Vice President Function (DD.MM.YYYY)
Sysmex Corporation WWW.SYSmex.co.jp
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan Page 1 of 2

Tel 81-78-265-0500 Fax 81-78-265-0524
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Attachment 'SYS m ex

Intended purpose: Lighting the way with diagnostics
SULFOLYSER is a lysing solution for Sysmex automated hematology analyzers, and is used by

healthcare professionals and properly trained personnel. For appropriate use of the product, refer
to instructions for use of applicable Sysmex automated hematology analyzers.

Sysmex Corporation WWW.SYSmMeXx.co.jp

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan Page 2 of 2
Tel 81-78-265-0500 Fax 81-78-265-0524
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C€ch

SULFOLYSER™

904-1141-4, AS788212

Identifikacia ¢inidla IVD
SULFOLYSER™

Zamyslané pouzitie

SULFOLYSER je lyzacny roztok pre automatizovany hematologicky
analyzator Sysmex, ktory pouZivaju zdravotnicki pracovnici a néleZite
kvalifikovany personal. Informécie o sprdvnom pouzivani vyrobku
najdete v ndvode na pouzitie prislu$nych automatizovanych
hematologickych analyzatorov Sysmex.

Principy vySetrovacej metédy

SULFOLYSER je ¢ire ¢inidlo bez obsahu kyanidu, s nizkou toxicitou.
Meranie hemoglobinu pomocou ¢inidla SULFOLYSER je zaloZené na
metdde vyuzivajlicej Laurylsulfat sodny, ktord vyvinul Iwao Oshiro a
kolektiv (metéda SLS-Hb). Pri metéde SLS-Hb aniénové povrchovo
aktivne ¢inidlo, Laurylsulfat sodny (SLS), spésobuje lyzu membrany
cervenych krviniek, pricom sa uvolfiuje hemoglobin. Rovnaké ¢inidlo
SLS sa nésledne spoji s uvolnenym hemoglobinom, ¢im vznikd stabilny
hemichrém. Koncentracia hemoglobinu sa potom kolorimetricky
kvantifikuje pomocou filtra¢ného fotometra. SULFOLYSER ma oproti
inym metddam bez pouZzitia kyanidu vyhodu v tom, Ze je schopny
merat derivaty hemoglobinu deoxyhemoglobin, oxyhemoglobin,
karboxyhemoglobin a methemoglobin.

Zlozky
Laurylsulfat sodny 1,7 g/L

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

Produkt nepouZivajte, ak vykazuje znamky kontaminacie alebo
nestability, ako je zdkal alebo zmena farby. Zabrarte priamemu
kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami. Neprehitajte. V pripade
kontaktu s pokozkou okamzZite oplachnite velkym mnoZstvom vody. V
pripade kontaktu s o¢ami alebo sliznicami ich okamzite vyplachnite
velkym mnoZstvom vody a vyhladajte lekdrsku pomoc. V pripade
prehltnutia okamZite vyhladajte lekarsku pomoc.

Dalsie potrebné vybavenie
Informécie o konkrétnych zariadeniach, s ktorymi sa ma tento
produkt pouZzivat, ndjdete v ndvode na pouZzitie.

Postup vysetrenia

1. Priblizne 10-krat opatrne prevrétte neotvorenu nadobu s ¢inidlom
SULFOLYSER, aby sa dékladne premiesal jej obsah.

2. Uvolnite a zloZte uzdver z nddoby s ¢inidlom SULFOLYSER.

3. Knédobe s ¢inidlom SULFOLYSER pripojte stpravu na davkovanie.
Dotiahnite uzaver. K stiprave na davkovanie pripojte vedenie
¢inidla SULFOLYSER zo zariadenia.

4. Prostrednictvom viacndsobného opakovania prislusného cyklu
zariadenia v reZime plnej krvi prevedte ¢inidlo SULFOLYSER cez
hydraulicky systém zariadenia, aby sa v3etky hadice naplnili
¢inidlom SULFOLYSER a odstranili sa vzduchové bubliny vo
vedeniach.

5. Dalsie informacie si pre¢itajte v navode na pouZitie zariadenia.

Skladovanie a doba pouzitelhosti neotvoreného vyrobku
Skladovanie a doba pouzitelnosti po prvom otvoreni
Produkt skladujte pri teplote 1-30 °C. Ak bol produkt zmrazeny,
Laurylsulfat sodny moze vytvorit bielu zakalent zrazeninu. Zahriatim
nadoby s ¢inidlom SULFOLYSER vo vodnom kupeli pri teplote 30 °C a
obc¢asnym zamie3anim jej obsahu zrazeninu znova Uplne rozpustite.
Ak sa produkt spravne skladuje v tesne uzavretej nadobe, je stabilny
az do datumu exspiracie vytlaceného na stitku. Po otvoreni je produkt
stabilny po dobu 90 dni.

SK

Vykonnostné charakteristiky

Obmedzenia postupu vysetrenia

Dalsie informacie si precitajte v ndvode na poufitie zariadenia.
Merania hemoglobinu sa mézu nespravne zvysit z dévodu vplyvov
abnormalnych vzoriek vratane leukocytdzy, lipémie a abnormalnej
hladiny proteinov v krvnej plazme. Potvrdte meranie hemoglobinu
vymenou plazmy alebo prazdnych postupov v stvislosti s plazmou, ak
st splnené tieto podmienky.

Poutzitie tohto produktu sa overuje v Specifickych zariadeniach kvoli
optimalizdcii vykonnosti produktu a zabezpeceniu technickych
parametrov produktu. V ndvode na pouZzitie svojho zariadenia si
overte, Ci je pouZzitie tohto produktu autorizované spoloc¢nostou
Sysmex. Sysmex neprebera zodpovednost za vysledky pacienta, ktoré
boli ziskané pouzitim produktov Sysmex v neautorizovanych
zariadeniach. PouZivatel zodpoveda za to, aby sledoval modifikécie
tohto navodu a overil pouzitie produktu v zariadeniach inych ako tie,
ktoré uvadza spolo¢nost Sysmex.

Odber, manipulacia a uchovavanie primarnej vzorky
Cinidlo SULFOLYSER je uréené len na pouZitie so vzorkami krvi
ziskanymi napichnutim Zzily alebo mikroodberom prepichnutim
pokozky. Vzorky ziskané napichnutim Zily sa musia zbierat do
antikoagulantu EDTA (EDTA-K:, EDTA-K; alebo EDTA-Na:). Vzorky
ziskané mikroodberom sa mézu riedit priamo do riedidla bez poufzitia
antikoagulantu alebo sa m6zu odobrat do nddoby pre mikroodber s
antikoagulantom EDTA pre riedenie v neskorSom &ase. Pripominame,
Ze antikoagulant EDTA-Na: sa méze tazsie rozpustit v krvia v
niektorych vzorkéach spésobit vznik fibrinu alebo nahromadenie
krvnych dosticiek. Je potrebné dokladné premiesavanie, kym sa
nerozpusti celé mnoZstvo suchého antikoagulantu. Dal$ie informécie
o poziadavkach na vzorky su uvedené v ndvode na pouZitie zariadenia.

Postupy likvidacie

1. Ak nadobu pocas likvidacie tekutiny lisujete, pred likvidaciou
nadoby sa uistite, Ze z nej boli odstranené vietky zvysky kvapaliny.

2. Postupy likvidacie vyprazdnenych nadob, zvyskov kvapalin a
odpadovej tekutiny zo zariadenia musia byt vykonané v stlade s
poziadavkami platnych miestnych predpisov.

Odporticana literatira
Osbhiro, I. et al: New method for hemoglobin determination by using
Sodium lauryl sulfate (SLS), Clinical Bio. 15:83-88, 1982.

Vyrobca
Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinohama-Kaigandori,
Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan

Autorizovani zastupcovia
Eurépa, Stredny vychod a Afrika:
EC Sysmex Europe GmbH
.m Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany
Tel +49-40-52726-0 Fax +49-40-52726-100
Spojené krélovstvo Velkej Britanie a Severného [rska:
Oxford Gene Technology (Operations) Ltd.
Begbroke Science Park, Begbroke Hill,
Woodstock Road,
Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, UK

Informécie o vyrobku
SULFOLYSER (SLS-220A) 5Lx1

1
CU352487A







Oznam pre pouzZivatela

Pre pacienta alebo pouZzivatela, alebo tretiu stranu v Eurépskej tnii
alebo v krajinach s rovnakym regulac¢nym systémom (Nariadenie
2017/746/EU o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro); ak
sa pocas pouZivania tohto zariadenia alebo v désledku jeho
pouZzivania vyskytne vazna udalost, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo
autorizovanému zastupcovi v Eurépskej tnii a vnutrostatnemu
kompetentnému orgdnu. Udalosti sa musia nahlasit autorizovanému
zéstupcovi v Eurdpskej tnii spolo¢nosti Sysmex Europe GmbH, a to
e-mailom na adresu: vigilance@sysmex-europe.com alebo postou na
adresu Sysmex Europe GmbH, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt,
Nemecko.

Datum vydania alebo revizie
11/2021

SK

2
CU352487A







Histéria revizii

SK

Datum

vydania alebo Revidovana cast
revizie

11/2021 « Pridané:

Dalsie potrebné vybavenie
Oznam pre pouzivatela
« Aktualizuju:

Zamyslané pouzitie

Odber, manipulacia a uchovavanie primarnej vzorky

Autorizovani zastupcovia

3
CU352487A
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Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS < sysmex

Obchodny nazov: XN CHECK

Aktualna verzia: 1.0.2, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.1, vystavené dna: 16.06.2015 oblast’: SK

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spolo¢nosti/

1.1 Identifikator produktu
Obchodny nazov

XN CHECK

1.2 Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju

Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia
Kontrolna krv na kontrolu kvality a kalibraciu hematologickych meracich systémov

Poutzitie, ktoré sa neodporuca
Ziadne udaje k dispozicii.

1.3 Udaje o dodavatelovi karty bezpeénostnych tGdajov

Adresa

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

Cislo telefénu +421 2 6453 2881-2
Cislo faxu +421 2 6428 1651

Informacie k bezpe€nostnému datovému listu
info@sysmex-europe.com

1.4 Nudzové telefénne’t':islo ) ) o
+421 2 5477 4166 (NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM)

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti

21 Kilasifikacia latky alebo zmesi
Pokyny ohladom klasifikacie
Produkt nezodpoveda kritériam pre klasifikacia a oznac¢enie podla nariadenia (ES) &. 1272/2008 (CLP).

2.2 Prvky oznacovania
Doplnujuce identifikacné elementy
biologické ohrozenie

2.3 Ina nebezpecnost’

Posudenie PBT
Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB
Ziadne udaje nie su k dispozicii.

ODDIEL 3: ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

3.1 Latky
Nehodiace sa. Produkt nie je latka.
3.2 Zmesi

Chemicka charakteristika

Humanne erytrocyty, stabilizované humanne trombocyty a fixované humanne leukocyty v konzervovanej tekutine.
Material zvieracieho pévodu bol ziskany u schvaleného amerického predajcu. Menované produkty neobsahuju "Bovine
Spongiform Encephalopathy (BSE)" a "Transmissible Spongiform Encephalopathies (TSE)".

Obsah nebezpeénych latok
Produkt neobsahuje zZiadne latky, ktoré by bolo potrebné uvadzat v zmysle Nariadenia 1907/2006 (REACH), Priloha
I.

3.3 Iné informacie )
Nepodavat injek&ne ani neprehltat.
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patrenia prvej

4.1 Opis opatreni prvej pomoci

VSeobecné pokyny

Pri pretrvavajucich problémoch privolat’ lekara. Kontaminované odevy vyzlecte a topanky vyzujte a pred opatovnym
pouzitim dokladne vygcistite.

Pri nadychani

Zaisti dostatok Cerstvého vzduchu.

Pri kontakte s pokozkou
Vyplachnite velkym mnozstvom vody.

Pri zasiahnuti oci
Odstrarnite kontaktné SoSovky. Oko pri su€asnej ochrane neporaneného oka 10-15 minut vyplachujte pod te€ucou
vodou pri doSiroka roztvorenych vieCkach
Pri poziti
Usta dokladne vyplachnut vodou; Nevyvolavat zvracanie. Osobam, ktoré su v bezvedomi nesmie byt ni¢ podavané
ustami.
4.2 Najdolezitejsie priznaky a ucinky, akutne aj oneskorené
Ziadne udaje k dispozicii.
4.3 Qdaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného osSetrenia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 5: Protipoziarne opatrenia

5.1 Hasiace prostriedky
Vhodné hasiace prostriedky
Oxid uhlicity; Pena; Vodny prud; hasiaci praSok
Nevhodné hasiace prostriedky
PIny vodny prud

5.2 Osobitné ohrozenia vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Pri poziari sa m6zu uvolfovat: Oxid uhli¢ity (CO2); Oxid uholnaty (CO)

5.3 Rady pre poziarnikov
Pouzivat autonémny dychaci pristroj. Nosit ochranny odev.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1 Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy

Pre iny ako pohotovostny personal
Dodrziavajte bezpeénostné predpisy (pozri oddiel 7 a 8). Zabranit kontaktu s pokozkou, o¢ami a odevom.

Pre pohotovostny personal
Ziadne udaje k dispozicii. Osobné ochranné vybavenie - vid oddiel 8.

6.2 Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie
Nevylievat do kanalizacie / povrchovych/ podzemnych vod. Nevypustajte do spodnych vod/zeme.

6.3 Metoédy a material na zabranenie Sireniu a vyéistenie
Zachytit' s materidlom viazucim kvapalinu (napr. piesok, kremelina, univerzalny viazac). So zachytenym materialom
zaobchadzat podla oddielu "ZneSkodnenie"

6.4 Odkaz na iné oddiely
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1 Bezpecénostné opatrenia na bezpe¢né zaobchadzanie
Pokyny pre bezpeénu manipulaciu
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Riziko pri manipulacii s produktom je potrebné minimalizovat na zaklade aplikacie ochrannych a preventivnych
opatreni. Ak to umoznuje stav techniky, mal by byt pracovny postup upraveny tak, aby sa neuvolfiovali nebezpecné
latky, alebo aby bol vylu€eny kontakt produktu s pokozkou.

VSeobecné ochranné a hygienické opatrenia

Pri praci nefajcit, nejest a nepit. Neskladovat spolo¢ne s napojmi, potravinami a krmivami. Po préaci a pred
prestavkami si o€istite ruky a tvar. Pary nevdychovat; Zabranit kontaktu s o€ami a pokozkou. Zaspinené, namoknuté
oble€enie ihned” vyzliect.

Pokyny pre ochranu pred poziarom a vybuchom

Nie su ziaduce ziadne osobitné opatrenia.

7.2 Podmienky bezpeéného skladovania vratane akejkol'vek nekompatibility

Technické opatrenia a podmienky skladovania
Nadoby musia byt tesne uzavreté. Skladovat v chladnicke.

Doporuéena skladovacia teplota
Hodnota 2 - 8 °C

Poziadavky na skladovacie priestory a nadoby
Otvorerené nadrze starostlivo uzatvorit a rovno skladovat, aby sa zamedzilo akémukolvek vyliatiu.

7.3 Specifické konecné pouzitie, resp. pouzitia
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1 Kontrolné parametre
Nie su k dispozicii ziadne parametre podliehajuce kontrole.

8.2 Kontroly expozicie

Primerané technické zabezpecéenie
Ziadne udaje k dispozicii.
Osobna ochrana

Ochrana dychacieho ustrojenstva

Pri prekro¢eni najvys$sej pripustnej koncentracie latky na pracovisku sa musi nosit vhodny ochranny dychaci pristroj.
Ak nie su k udaje o maximalnej pripustnej koncentraciil na pracovisku, je nutné pri tvorbe aerosélov a hmly zaistit
dostato&né opatrenie pre ochranu dychacich organov.

Ochrana o€i / tvare
Ochranné okuliare (EN 166)

Ochrana ruk

Pri intenzivnom kontakte s produktom pouzivat ochranné rukavice ( EN 374); Ochranné rukavice by mali byt v
kazdom pripade otestované z hladiska ich vhodnosti Specifickej pre pracovisko (napr. mechanicka odolnost,
znasSanlivost produktu, antistatika). Dodrziavajte pokyny a informacie vyrobcu rukavic tykajuce sa pouzivania,
skladovania, starostlivosti a vymeny rukavic. Ochranné rukavice pri prvom poskodeni alebo prvych priznakoch
opotrebenia ihned nahradte. Pracovné postupy upravte tak, aby sa rukavice nemuseli nosit neustale.

Iné
Odev odolny chemikaliam.

Kontrola environmentalnej expozicie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vilastnosti

9.1 Informéacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Stav agregatu
kvapalina

Vzhlad
kvapalny
Cervenohnedy; farba krvi

Zapach
Nie su k dispozicii ziadne data
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pH
Nie su k dispozicii Ziadne data

Pociato¢na teplota varu a destilacny rozsah
Nie su k dispozicii Zziadne data

Teplota topenia/tuhnutia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota rozkladu
Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota vzplanutia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Teplota zapalenia
Nie su Kk dispozicii Ziadne data

Horlavost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Dolna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii ziadne data

Horna medza vybusnosti
Nie su k dispozicii ziadne data

Tlak par
Nie su k dispozicii ziadne data

Relativna hustota par
Nie su k dispozicii ziadne data

Relativna hustota
Nie su k dispozicii ziadne data

Hustota
Nie su k dispozicii ziadne data

Rozpustnost’ vo vode
Referencna teplota 20 °C
Poznamka rozpustné

Rozpustnost’
Nie su k dispozicii Ziadne data

Rozdelovacia konstanta (hodnota log)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Kinematicka viskozita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Vlastnosti ¢astic
Nie su k dispozicii Ziadne data

9.2 Iné informacie
Ivné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1 R:eaktivita
Ziadne udaje k dispozicii.

10.2 Chemicka stabilita
Pri aplikacii odporu¢anych predpisov na skladovanie a manipulaciu stabilny (pozri oddiel 7).

10.3 Moznost’ nebezpecénych reakcii
Pri pouzivani v sulade s ur€enim sa neo¢akavaju ziadne nebezpecné reakcie.
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10.4 Podmienky, ktorym sa treba vyhnut’
Ziadne pri stanovenom pouzivani.

10.5 Nekompatibilné materialy
Ziadny znamy

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
Ziadne pri pouzivani podla urenia

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1 Informacie o triedach nebezpeénosti vymedzenych v nariadeni (ES) €. 1272/2008

Akutna oralna toxicita
Nie su k dispozicii Zziadne data

Akutna dermalna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Akutna inhalaéna toxicita
Nie su k dispozicii Ziadne data

Poleptanie koze/podrazdenie koze
Nie su k dispozicii Ziadne data

Vazne poskodenie oci/podrazdenie o€i
Nie su k dispozicii Ziadne data

Respiraéna alebo kozna senzibilizacia
Nie su k dispozicii Ziadne data

Mutagenita zarodoénych buniek
Nie su k dispozicii ziadne data

Reprodukéna toxicita
Nie su k dispozicii ziadne data

Karcinogenita
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazova expozicia
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expozicia
Nie su k dispozicii ziadne data

Aspiraéna nebezpecénost’
Nie su k dispozicii ziadne data

11.2 Informacie o inej nebezpecnosti
Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.
Iné informacie
Ziadne udaje k dispozicii.

ODDIEL 12: Ekologické informacie
12.1 Toxicita

Toxicita pre ryby (akutna)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre ryby (chronicka)
Nie su k dispozicii Ziadne data

Toxicita pre dafnie (akutna)
Nie su k dispozicii Ziadne data
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Toxicita pre dafnie (chronicka)
Nie su k dispozicii ziadne data

Toxicita pre vodné riasy (akutna)
Nie su k dispozicii Zziadne data

Toxicita pre vodné riasy (chronicka)
Nie su k dispozicii Zziadne data

Toxicita pre baktérie
Nie su k dispozicii Ziadne data

12.2 Perzistencia a degradovatelnost’
Ziadne udaje k dispozicii.

12.3 Bioakumulaény potencial
Ziadne udaje k dispozicii.

12.4 Mobilita v péde
Ziadne udaje k dispozicii.

12.5 Vysledky posudenia PBT a vPvB

Vysledky posudenia PBT a vPvB )
Posudenie PBT Ziadne udaje nie su k dispozicii.
Posudenie vPvB Ziadne Udaje nie su k dispozicii.

12.6 Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)
Ziadne udaje k dispozicii.

12.7 Iné nepriaznivé ucinky
Ziadne udaje k dispozicii.

12.8 Iné informacie

Iné informacie

Nedovolit, aby sa produkt bez kontroly dostal do Zivotného prostredia.

patrenia pri zneSkodnovani
13.1 Metody spracovania odpadu
Produkt

Vykonajte priradenie kédu odpadu podla Eurépskeho katalégu odpadov (AAV) a po dohode s regionalnou
organizaciou pre zneSkodnovanie.

Obal

Obaly je nutné vyprazdnit bez zbytkov a prepravovat k riadnemu zneskodneniu podla zakonnych predpisov. Obaly,

ktoré neboli dokonale vyprazdnené, je nutné zneskodnit podla pokynov regionalnej organizacie pre odvoz a likvidaciu
odpadov.

ODDIEL 14: Informacie 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 informacie
Ziadne udaje k dispozicii.
14.5 Nebezpecnost' pre zivotné prostredie
Udaje k Zivotnému prostrediu - pokial su relevantné - pozri 14.1 - 14.3.

14.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uzivatela
Ziadne udaje k dispozicii.

Strana 6z 7







=

Karta bezpecnostnych udajov podfa EHS sysmex

Obchodny nazov: XN CHECK

Aktualna verzia: 1.0.2, vystavené dia: 04.05.2022 Nahradena verzia: 1.0.1, vystavené dna: 16.06.2015 oblast’: SK

14.7 Namorna preprava hromadného nakladu podla nastrojov IMO
Nie je relevantné

ODDIEL 15: Regulaéné informacie

15.1 Nariadenial/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a
zivotného prostredia

EU predpisy

Nariadenie (ES) &. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XIV (ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII)
Podrla predlozenych udajov a/alebo podla udajov subdodavatelov neobsahuje produkt ziadnu latku (ziadne latky),
ktora/ktoré podla Nariadenia REACH (ES) 1907/2006 Priloha XIV podlieha/ju povinnému schvalovaniu.

Zoznam kandidatov REACH pre latky vzbudzujice mimoriadne obavy (SVHC) pre schvalovacie konanie

Na zaklade predlozenych udajov a/alebo Gidajov predchadzajucich dodavatelov neobsahuje vyrobok Ziadnu latku
(Ziadne latky), ktora/é sa podla ¢lanku 57 v spojeni s ¢lankom 59 Nariadenia REACH (ES) 1907/2006) povazuje/u za
latku/latky, ktora/é prichadzaju do uvahy na zapisanie do Prilohy XIV (Zoznam latok podliehajucich povinnému
schvalovaniu).

Nariadenie (ES) é. 1907/2006 (REACH) PRILOHA XVII: OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A
POUZIVANIA URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV A VYROBKOV

Podla predlozenych udajov a/alebo podla udajov subdodavatelov neobsahuje produkt ziadnu latku (ziadne latky),
ktora/ktoré podlieha/ju Nariadeniu REACH (ES) 1907/2006 Priloha XVII.

SMERNICA 2012/18/EU o kontrole nebezpeéenstiev zavaznych havérii s pritomnostou nebezpeénych latok
Produkt nepodlieha Prilohe |, ¢ast 1 alebo 2.

15.2 Hodnotenie chemickej bezpecnosti
Posudenie bezpecénosti latky nebolo pre predlozent zmes vykonané.

ODDIEL 16: Iné informacie

Zdroje kl'a¢ovych dat pouzitych pri zostavovani karty bezpeé¢nostnych udajov:

Nariadenie (ES) €. 1907/2006 (REACH), 1272/2008 (CLP) v platnom zneni.

Smernica 2000/39/ES, 2006/15/ES, 2009/161/EU, (EU) 2017/164.

Narodné zoznamy medznych udajov vzduchu terajSich krajin v platnom zneni.

Dopravné predpisy podla ADR, RID, IMDG,IATA v platnom zneni.

Pramene udajov ktoré boli pouzita k sprostredkovaniu fyzikalnych toxikologickych a ekotoxikologickych udajov su
priamo uvedena v terajSich kapitolach

Pracovisko pre vypracovavanie bezpe¢nostnych 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

Udaje sa opieraju na dnedny stav nasich poznatkov a skusenosti. Karta bezpe¢nostnych ddajov popisuje vyrobky so
zretelom na bezpecénostné poziadavky. Udaje nie su vyznamné pre zaru€enie vlastnosti.

Dokument chraneny autorskym pravom. Zmeny a rozmnozovanie si vyzaduju vyslovné povolenie od UMCO GmbH.
Prod-ID 648265
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EC Declaration of Conformity

Application of Council Directive:
- 98/79/EC of 27 October 1998 on In Vitro Diagnostic Medical Devices.

Means of conformity:
The following products are in conformity with
- Directive 98/79/EC based on the conformity assessment procedures in accordance with
Annex III.

Product identification:
Product name:; XN CHECK

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:
Name: SYSMEX CORPORATION

Address: 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073 Japan

Authorised officer: Z%ué\ Cﬁem%‘ Date: Ao 2R, 2022

Takashi Demachi, Executive Vice President

Authorised representative:
Name: SYSMEX EUROPE SE
Address: Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Germany

iy — .
Authorised officer: //M Date: ,Q K,OL{ ~&QQ_D\

=

Sinem Yamyan, Vice 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) 2017/746 & its related regulations. The
Classification of this product under REGULATION (EU) 2017/746 is Class B.

Sysmex Corporation WWW.SySmex.co.jp

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japan
Tel 81-78-265-0500 Fax 81-78-265-0524
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